SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001196/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 03/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DH HOLDING VIET NAM

2. Dia chi: Phong 037 (037D) - CENTEC BUSINESS CENTER, lau 4, 72-74
duong Nguyén Thi Minh Khai , Phuong Xuan Hoa, Thanh phd HO6 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: DHVN/DKLH/2026-15 Ngay: 30/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: B dung cu lay mau phét 4m dao/c tir cung

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: Xpert Vaginal/Endocervical Swab Specimen Collection Kit (trén
nhan: Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit)

M3 san pham (néu co):

SWAB/A-50

Quy céch dong goi:

Muc dich sur dung: Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit dugc
thiét ké dé thu thap, bado quan va van chuyén DNA cua Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae va Trichomonas vaginalis trong cac mau
phét ¢6 tur cung (do béc si thyc hién) va mau phét am dao (do bénh nhan tu
thuc hién tai co s¢ y t€) tr phu nir c6 hodc khong ¢o tri€u chiing, trude khi tién
hanh phén tich bang xét nghiém Xpert CT/NG hodc xét nghiém Xpert TV.
Tén co so san xuat: Copan Italia S.p.A

Dia chi co s san xuit: Via F. Perotti 18, 25125 Brescia, ITALY

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Cepheid



bia chi chu s hitu: 904 Caribbean Drive, Sunnyvale, CA 94089, UNITED
STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




