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GIẤY CHỨNG NHẬN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH
THIẾT BỊ Y TẾ THUỘC LOẠI C, D

1. Tên thiết bị y tế: Thuốc thử xét nghiệm định tính kháng thể kháng Treponema
pallidum

4. Loại thiết bị y tế: TBYT Loại D

7. Mục đích sử dụng; Tên, địa chỉ cơ sở bảo hành: Theo phụ lục đính kèm.

5.  Tên,  địa  chỉ  của  chủ  sở  hữu  thiết  bị  y  tế:  Zhuhai  Livzon  Diagnostics  Inc.,
Building  1,  No.  266  Tongchang  Road,  Xiangzhou  District,  Zhuhai,  CHINA

8. Thông tin chi tiết thiết bị y tế (Chủng loại; Mã sản phẩm; Quy cách đóng gói; Tên
cơ sở sản xuất; Địa chỉ cơ sở sản xuất và Nước sản xuất): Theo phụ lục đính kèm.

2. Tên thương mại (nếu có):
3. Mã Global Medical Device Nomenclature - GMDN (nếu có):

Căn cứ Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của Chính phủ về
quản lý thiết bị y tế;

 Căn cứ Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03 tháng 3 năm 2023 của Chính phủ sửa
đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021
của Chính phủ về quản lý thiết bị y tế;

Căn cứ Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30 tháng 12 năm 2023 của Chính phủ
quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh.

Bộ Y tế cấp chứng nhận đăng ký lưu hành cho thiết bị y tế (mới 100%) như sau:

Giấy chứng nhận này được cấp theo Quyết định số                     /QĐ-BYT
@

^

6. Tên, địa chỉ của chủ sở hữu số lưu hành: CÔNG TY CỔ PHẦN Y TẾ ĐỨC
MINH, Số 51, ngõ 205, ngách 323/83, đường Xuân Đỉnh, Phường Xuân Đỉnh, Quận
Bắc Từ Liêm, Thành phố Hà Nội.

ngày      tháng      năm  2025./.

Nơi nhận:
-  CÔNG TY CỔ PHẦN Y TẾ ĐỨC
MINH;
-  Bộ trưởng (để b/c);
-  TT. Đỗ Xuân Tuyên (để b/c);
-  Hải quan cửa khẩu;
-  Lưu: VT, HTTB.
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PHỤ LỤC ĐÍNH KÈM

Sản phẩm này được sử dụng để phát hiện định tính các kháng thể kháng Treponema pallidum trong mẫu huyết thanh và huyết tương người để xác
định hiệu giá kháng thể.
Giang mai là một bệnh truyền nhiễm mãn tính và phức tạp do Treponema pallidum gây ra.  Sự tiến triển của bệnh khác nhau về các triệu chứng
lâm sàng ở các giai đoạn khác nhau, thường biểu hiện ban đầu dưới dạng hình thành vết loét gọi là săng, sau đó là sự xuất hiện phát ban giang mai
sau thời gian ủ bệnh lâu hơn. Nếu không được điều trị sau khi nhiễm trùng, cuối cùng có thể dẫn đến bệnh tim mạch và giang mai thần kinh, cũng
như nhiễm trùng tử cung.
Kể từ khi phát hiện ra Giang mai là một bệnh truyền nhiễm do vi khuẩn Treponema Pallidum gây ra vào năm 1905, các phương pháp phát hiện
huyết thanh học đã dần được phát triển. Trong số đó, có các phương pháp để phát hiện các kháng thể kháng cardiolipin sử dụng kháng nguyên
phospholipid như cardiolipin và lecithin, nhưng thường xảy ra các phản ứng dương tính giả sinh học. Do đó, phương pháp phát hiện với độ nhạy
và độ đặc hiệu cao đã được phát triển sử dụng kháng nguyên Treponema pallidum, một tác nhân của bệnh giang mai.
Sản phẩm này là một thuốc thử để phát hiện các kháng thể kháng Treponema pallidum (TP) và có thể được sử dụng để chẩn đoán huyết thanh học
bổ trợ trong các trường hợp nghi ngờ nhiễm giang mai.

1. Mục đích sử dụng:

2. Tên, địa chỉ cơ sở bảo hành:
3. Thông tin chi tiết thiết bị y tế:

STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở
sản xuất Nước sản xuất

1

Thuốc thử xét
nghiệm định tính
kháng thể kháng
Treponema
pallidum

A00201220 Hộp 220 xét
nghiệm

Zhuhai Livzon
Diagnostics
Inc.

No. 266
Tongchang
Road,
Xiangzhou
District, Zhuhai

CHINA

Passive particle
Agglutination Test for
Detection of Antibodies to
Treponema pallidum

2

Thuốc thử xét
nghiệm định tính
kháng thể kháng
Treponema
pallidum

A00201100 Hộp 100 xét
nghiệm

Zhuhai Livzon
Diagnostics
Inc.

No. 266
Tongchang
Road,
Xiangzhou
District, Zhuhai

CHINA

Passive particle
Agglutination Test for
Detection of Antibodies to
Treponema pallidum
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