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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B

Số công bố: 250004576/PCBB-HN
Ngày công bố: 26/12/2025

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY CỔ PHẦN Y TẾ ĐỨC MINH

3. Số văn bản của cơ sở: 251205/CV-ĐM  Ngày: 25/12/2025

2. Địa chỉ: Số 51, ngõ 205, ngách 323/83, đường Xuân Đỉnh, Phường Xuân
Đỉnh, Thành phố Hà Nội

Tên thiết bị y tế: Thẻ xét nghiệm định lượng TSH

Mã sản phẩm (nếu có):
Theo phụ lục

Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: Tiêu chuẩn của nhà sản xuất

Tên chủ sở hữu: SD Biosensor, Inc.
Địa chỉ chủ sở hữu: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil,
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggido, 16690, KOREA, REPUBLIC OF

4. Thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại (nếu có):
Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):
Chủng loại: Theo phụ lục

Quy cách đóng gói:
Mục đích sử dụng: STANDARD™ F TSH FIA là xét nghiệm dùng cho chẩn
đoán in vitro để định lượng nồng độ TSH trong mẫu huyết thanh người. Định
lượng chỉ số TSH là hữu ích trong chẩn đoán suy giáp hoặc cường giáp. Kít
xét nghiệm này chỉ dùng cho mục đích chuyên môn và chỉ cung cấp kết quả
xét nghiệm sàng lọc ban đầu.

5. Đối với thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu thiết bị y tế:



8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:
7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B. x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu,
về an toàn của sản phẩm, quy trình sản xuất, các báo cáo nghiên cứu
lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định đối với thuốc
thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu thiết
bị y tế công bố áp dụng

x

7 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ
đối với thiết bị y tế nhập khẩu.

x

9. Thành phần hồ sơ:



1 Thẻ xét nghiệm định lượng TSH STANDARD™ F TSH FIA F-TSH Hộp 20 test SD Biosensor, Inc.

74, Osongsaengmyeong 4-ro,
Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do,
28161

KOREA, REPUBLIC OF

2 Thẻ xét nghiệm định lượng TSH STANDARD™ F TSH FIA F-TSH Hộp 20 test SD Biosensor Healthcare Pvt.
Ltd.

Plot No.38, Sector 4, IMT
Manesar, Gurugram, Haryana
122052

INDIA

STT TÊN CƠ SỞ SẢN XUẤT NƯỚC
SẢN XUẤTĐỊA CHỈ CƠ SỞ SẢN XUẤTTÊN THIẾT BỊ Y TẾ

PHỤ LỤC: BẢNG KÊ CHI TIẾT THIẾT BỊ Y TẾ

CHỦNG LOẠI MÃ SẢN PHẨM
(Nếu có)

QUY CÁCH
ĐÓNG GÓI

(Nếu có)


