CONG TY CO PHAN Y TE VIET

S6: 24002 PL-YTV/PCBPL-BYT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do — Hanh phuc

Ha Noi, ngay 4/ thang 10 nam 2024

BAN KET QUA PHAN LOAI THIET BI Y TE

Can ct Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cla Chinh phi vé quan ly thiét biy t&;
Can ct Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 ndm 2022 cla B6 trudng Bo Y t€ quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu clia Nghj dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét bi y t&;

Chuing t6i phan loai thiét bi y t€ nhu sau:

STT| Tén thiétbiyté | Changloai/ | Hang/ | Hang/ Muc dich str dung theo chi dinh ctia chi sé hitu Cancirdé | Mucdd
Ma san pham | nudc nuéc phan loai mic | rdiro
san chu sa dé rairo dugc
xuat hiru phan loai
1 Thudc thir xét 25(0H)-D Xiamen Biotime |25(0H)-D Rapid Quantitative Test dung dé dinh lugng| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Rapid Biotechnology |nong d6 25(0H)-D trong huyét tuong ngudi trén may xét|phanlll, phu luc| loaiB
luong 25(0H)-D | Quantitative Co., Ltd./ nghiém mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét| |, Thong tu
Test/ BT2801 Trung Quoc nghiém mién dich huynh quang. Xét nghiém nay dugc| 05/2022/
sir dung nhu moét phuong phép hé trg phat hién tinh TT-BYT
trang thiéu vitamin D.
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- Thiéu vitamin D.
Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.
2 | Thudc thirxét | D-Dimer Rapid | Xiamen Biotime |D-Dimer Rapid Quantitative Test dung dé& dinh luong| Quy téc 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |ndng d6 D-Dimer trong mau toan phan hodc huyét tuong | phanlll, phu luc| loaiB
luvong D-Dimer | Test/ BT2105 Co., Ltd./ ngudi trén may xét nghiém mién dich huynh quang FIA| |, Théng tu
Trung Qudc Biotime bang xét nghiém mién dich huynh quang. Xét| 05/2022/
nghiém nay duoc st dung nhu mét phuong phép ho tro TT-BYT
phat hién PE va DVT.
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- PE va DVT.
Chi str dung cho chan dodn in vitro chuyén nghiép.
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3 Thudc thir xét | Ferritin Rapid | Xiamen Biotime |Ferritin Rapid Quantitative Test dung dé dinh lugng néng| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |d6 Ferritin trong huyét thanh ngudi trén may xét nghiém [phanlll, phu luc| loai B
luong Ferritin - | Test/ BT2701 Co., Ltd./ mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém| |, Thong tu

Trung Quoc mién dich huynh quang. Xét nghiém nay duoc st dung| 05/2022/
nhu mot phuong phép ho trg phat hién bénh thiéu mau. TT-BYT
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- Thiéu mau.
Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.

4 Thudc thirxét | HbA1c Rapid | Xiamen Biotime |[HbAlc  Rapid Quantitative Test (Glycosylated| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |Hemoglobin Alc) dung dé dinh luong ty 1& phan tram [phanlll, phu luc| loaiB
luong HbATc | Test/ BT2501 Co., Ltd./ HbA7Tc trong mau toan phan cua ngudi trén may xét| |, Thong tu

Trung Quoc nghiém mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét| 05/2022/
nghiém mién dich huynh quang. Xét nghiém nay duoc TT-BYT
str dung nhu mot cong cu ho trg trong viéc quan ly va
theo doi tinh trang dudng huyét 1au dai & bénh nhan dai
thao duong.

- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- Tinh trang duong huyét, déi thao duong.
Chi str dung cho chan doan in vitro chuyén nghiép.

5 |Cum IVD Chat nén: MAU, Cys-C

5.1 | ThuGc thur xét MAU Rapid Xiamen Biotime |MAU Rapid Quantitative Test dung dé dinh luong néng| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |dd MAU trong nudc ti€u ngudi trén may xét nghiém |phanill, phuluc| loai B
lvong MAU Test/ BT2601 Co., Ltd./ mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém| I, Thong tu

Trung Quoc mién dich huynh quang. Xét nghiém nay duoc sir dung| 05/2022/
nhu mot phuong phép ho trg phat hién bénh than. TT-BYT
- Xét nghiém mién dich huynh quang.

- Bénh than.
Chi str dung cho chan doan in vitro chuyén nghiép.

5.2 | Thudcthirxét | Cys-C Rapid | Xiamen Biotime |Cys-C Rapid Quantitative Test (Cystatin C) dung dé dinh| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |luong néng dé Cys-C trong huyét twong hodc mau toan |phanill, phu luc| loaiB
lugng Cys-C | Test/ BT2602 Co., Ltd./ phan cla ngudi trén mady xét nghiém mién dich huynh| [, Thong tu

Trung Quoc quang FIA Biotime bang xét nghiém mién dich huynh| 05/2022/
quang. Xét nghiém nay duogc st dung nhu mét phuong TT-BYT
phéap ho trg phat hién chirc nang than.

- Xét nghiém mién dich huynh quang.
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- Chdce nang than.
Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.
6 |Cum IVD Dau an chirc nang tuyén giap: TSH, TT3, TT4
6.1 | Thuoc thur xét TSH Rapid Xiamen Biotime |TSH Rapid Quantitative Test (Hormone kich thich tuyén Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |gidp) dung d€ dinh lwong néng d6 TSH trong huyét|phanill, phuluc| loaiB
luong TSH Test/ BT2204 Co., Ltd./ thanh hodc huyét twvong nguoi trén may xét nghiém mién| |, Thong tu
Trung Quoc dich huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém mién| 05/2022/
dich huynh quang. Xét nghiém nay duogc st dung nhu TT-BYT
mot phuong phap ho trg phat hién bénh cudng gidp
hoac suy giap.
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- Bénh cuong giap, suy giap.
Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.
6.2 | Thuoc thir xét TT3 Rapid Xiamen Biotime |TT3 Rapid Quantitative Test dung dé€ dinh lugng néng d6| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |triiodothyronine toan phan trong huyét thanh ngudai trén|phanill, phu luc| loai B
luong TT3 Test/ BT2209 Co., Ltd./ mady xét nghiém mién dich huynh quang FIA Biotime| [, Thong tu
Trung Quoc bang xét nghiém mién dich huynh quang. Xét nghiém| 05/2022/
nay duoc st dung nhu moét phuong phap ho tro phat TT-BYT
hién bénh tuyén giap.
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- Xét nghiém bénh tuyén giap.
Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.
6.3 | Thudc thir xét TT4 Rapid Xiamen Biotime |TT4 Rapid Quantitative Test dung dé dinh luong néng do| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |thyroxine toan phan trong huyét thanh hodc huyét tuong | phanlll, phu luc| loai B
luong TT4 Test/ BT2210 Co., Ltd./ nguoi trén may xét nghiém mién dich huynh quang FIA| |, Thong tu
Trung Quéc Biotime bang xét nghiém mién dich huynh quang. Xét| 05/2022/
nghiém nay duoc sir dung nhu mot phuong phép ho trg TT-BYT
phéat hién bénh tuyén giap.
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- Xét nghiém bénh tuyén giap.
Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.
7 |Cum IVD Kha nang sinh san/ Hormone thai ky/ Protein: BHCG, FSH, FSH/LH/PRL
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7.1 | Thubcthirxét | B-HCG Rapid | Xiamen Biotime |B-HCG Rapid Quantitative Test dung dé dinh lugng néng |  Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |dd B-HCG trong huyét thanh hodc huyét tuong nguoi|phanlll, phuluc| loai B
lugng BHCG Test/ BT2202 Co., Ltd./ trén may xét nghiém mién dich huynh quang FIA biotime| |, Thong tu

Trung Qudc bang xét nghiém mién dich huynh quang. 05/2022/
Xét nghiém nay duoc s dung nhu moét phuong phép hoé TT-BYT
trg phat hién thai sém, su phat trién cla phoi thai va thai
ngoai tr cung.

- Xét nghiém mién dich huynh quang.

- Mang thai sém, phat trién phoi thai va mang thai ngoai
tor cung.

Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.

7.2 | Thuoc thir xét FSH Rapid Xiamen Biotime |FSH Rapid Quantitative Test dung d€ dinh lugng nong| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |dd FSH trong huyét thanh ngudi trén may xét nghiém [phanlll, phu luc| loaiB
lugng FSH Test/ BT2205 Co., Ltd./ mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém| |, Thong tu

Trung Quoc mién dich huynh quang. Xét nghiém dugc st dung nhu|  05/2022/
mot phuong phap ho trg phat hién vo sinh. TT-BYT
- Xét nghiém mién dich huynh quang.

- Vo sinh.
Chi str dung cho chan doan in vitro chuyén nghiép.

7.3 | Thudcthurxét | FSH/LH/PRL | Xiamen Biotime |FSH/LH/PRL Rapid Quantitative Test dung dé€ dinh| Quy tac 6, TBYT

nghiém dinh Rapid Biotechnology |luong néng d6 FSH, LH va PRL trong huyét thanh ngudi [phanlll, phu luc| loai B
luong Quantitative Co., Ltd./ trén may xét nghiém mién dich huynh quang FIA Biotime| [, Théng tw

FSH/LH/PRL | Test/ BT2208 Trung Quéc bang xét nghiém mién dich huynh quang. Xét nghiém| 05/2022/

nay duoc sir dung nhu mét phuong phép ho trg phat TT-BYT

hién vo sinh.

- Xét nghiém mién dich huynh quang.

- V6 sinh.

Chi str dung cho chan doéan in vitro chuyén nghiép.

8 |Cum IVD Kha nang sinh san/ Hormone thai ky/ Protein: PROG, LH, E2, TES

8.1 | Thudcthirxét | PROG Rapid | Xiamen Biotime |PROG Rapid Quantitative Test (Progesterone) dung dé| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |dinh luong néng d6é PROG trong huyét thanh nguoi trén|phanill, phu luc| loaiB

luong Test/ BT2203 Co., Ltd./ mdy xét nghiém mién dich huynh quang FIA Biotime| |, Thong tu

PROG Trung Quoc bdng xét nghiém mién dich huynh quang. Xét nghiém| 05/2022/
nay duoc s dung dé ho trg phat hién rung tring, liéu TT-BYT
phap thay thé progesterone va hormone.
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- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- Rung tring, liéu phap thay thé progesterone va
hormone.
Chi str dung cho chan doan in vitro chuyén nghiép.
8.2 | Thubc thir xét LH Rapid Xiamen Biotime |LH Rapid Quantitative Test dung dé dinh lugng néng d6| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |[LH trong huyé&t thanh nguai trén may xét nghiém mién|phanlll, phu luc| loai B
luong LH Test/ BT2206 Co., Ltd./ dich huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém mién| |, Thong tu
Trung Quoc dich huynh quang. Xét nghiém nay dugc sr dung nhu| 05/2022/
mot phuong phap ho tro phéat hién vo sinh. TT-BYT
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- VO sinh.
Chi str dung cho chan doan in vitro chuyén nghiép.
8.3 | Thudc thir xét E2 Rapid Xiamen Biotime |E2 Rapid Quantitative Test dung dé phat hién dinh lugng| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |in vitro néng d& E2 trong huyét thanh trén mdy xét|phanlll, phuluc| loaiB
luong E2 Test/ BT2212 Co., Ltd./ nghiém mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét| |, Thong tu
Trung Quéc nghiém mién dich huynh quang. Xét nghiém nay dugc| 05/2022/
str dung nhu mot phuong phép ho trg phat hién nong do TT-BYT
estrogen.
8.4 | Thubc thir xét TES Rapid Xiamen Biotime |TES Rapid Quantitative Test dung dé dinh luong néng d6|  Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology [testosterone trong huyét thanh nguoi trén may xét|phanlll, phuluc| loaiB
lugng TES Test/ BT2211 Co., Ltd./ nghiém mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét| |, Thong tu
Trung Quoc nghiém mién dich huynh quang. Xét nghiém nay dugc| 05/2022/
str dung nhu mot phuong phép ho tro phat hién néng do TT-BYT
androgen.
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- Xét nghiém néng do androgen.
Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.
9 | Méay xét nghiém | FIA Analyzer | Xiamen Biotime |May xét nghiém mién dich huynh quang FIA FLI-600 la| Quy tac 6, TBYT
mién dich huynh FLI-600 Biotechnology [thiét bi xac dinh dinh lugng huynh quang nhanh cho [phanill, phu luc| loaiB
quang FIA Co., Ltd./ phan tich dinh luvong ham luong céc chat phan tich khac| |, Thong tu
FLI-600 Trung Quéc nhau trong cac mau dich co thé |1am sang. San pham| 05/2022/
nay duogc str dung voi céc thudc thir lién quan do TT-BYT
Xiamen Biotime Biotechnology Co., Ltd. phat trién va
san xuat dua trén cong nghé sac ky mién dich huynh
quang, déng thoi ndé duoc st dung d€ phan tich 1am
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sang, phat hién cac mau dich co thé va chi sir dung cho
chan doan in vitro.
10 | Mdy xét nghiém | FIA Analyzer | Xiamen Biotime |May xét nghiém mién dich huynh quang FIA FLI-100| Quy tac 6, TBYT
mién dich huynh FLI-100 Biotechnology |dung d& phéan tich dinh luvgng ban tu déng ham lugng|phanlll, phuluc| loai B
quang FIA Co., Ltd./ cac chat phan tich khéc nhau trong cdc mau dich co thé| |, Thong tu
FLI-100 Trung Quéc lam sang. San pham hoat déng véi cac thude tha lién| 05/2022/
quan dua trén phuong phap sdc ky mién dich huynh TT-BYT
quang kho do Xiamen Biotime Biotechnology Co., Ltd.
phéat trién va san xuéat. La mot thiét bi chan doan in vitro,
no duoc thiét k& dé phan tich lam sang va phat hién céc
mau dich co thé ngudi.

11 | Thubc thir xét PCT Rapid Xiamen Biotime |PCT Rapid Quantitative Test dung dé dinh lugng néng| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |d6 PCT trong huyét thanh, huyét tuong hodc méu toan |phanlll, phuluc| loaiB
luong PCT Test/ BT2301 Co., Ltd./ phan ngudi trén may xét nghiém mién dich huynh quang| |, Thong tu

Trung Quoc FIA Biotime bang xét nghiém mién dich huynh quang.| 05/2022/
Xét nghiém nay duoc st dung nhu mét phuong phép ho TT-BYT
tro phat hién nhiém trung.

12 | Thubc thir xét HCY Rapid Xiamen Biotime |HCY Rapid Quantitative Test dung d€ dinh luong néng| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |d6 HCY trong huyét twong ngudi trén may xét nghiém |phanlll, phu luc| loai B
lugng HCY Test/ BT2221 Co., Ltd./ mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém| [, Thong tu

Trung Quéc mién dich huynh quang. Xét nghiém nay dugc st dung| 05/2022/
nhu mot phuong phdp ho trg phéat hién bénh TT-BYT
homocysteine mau.

13 | Thubc thir xét CRP Rapid Xiamen Biotime |CRP Rapid Quantitative Test dung d& dinh luong néng| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |d6 CRP, bao gém CRP c6 dd nhay cao (hs CRP) va CRP |phanlll, phu luc| loai B
luong CRP Test/ BT2302 Co., Ltd./ tiéu chudn trong huyét thanh, huyét tuwong hodc mau| I, Thong tu

Trung Quoc toan phan cta ngudi trén mdy xét nghiém mién dich| 05/2022/
huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém mién dich TT-BYT
huynh quang. Xét nghiém nay dugc sir dung nhu mot
bién phap hé trg danh gia tinh trang viém nhiém, hsCRP
cling duoc str dung nhu mét bién phép ho trg phat hién
bénh tim-mach.
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14 | May uthé thuéc | Incubation Xiamen Biotime |Dé& U thé thudc thur. Quy tac 5, TBYT
thur Chamber Biotechnology phanlll, phu luc| loaiB
ICE-TO0E Co., Ltd./ [, Thong tu
Trung Quéc 05/2022/
TT-BYT
15 | May xét nghiém | BIOT-YG-I FIA May xét nghiém mién dich huynh quang BIOT-YG-I do Quy tac 6, TBYT
mién dich huynh Analyzer Xiamen Biotime Biotechnology Co., Ltd san xuat la moét|phantll, phu luc| loai B
quang thiét bi cam tay dung dé phat hién huynh quang nham| |, Thong tu
dinh luong néng d6 cua cac loai chat phan tich trong| 05/2022/
mau hodc nudc ti€u ngudi. Thiét bi nay chi dung cho TT-BYT
chan dodn in vitro. May xét nghiém mién dich huynh
quang BIOT-YG-l dugc thiét ké danh cho muc dich sur
dung chuyén nghiép.
16 | Thudc thir xét PRL Rapid Xiamen Biotime |PRL Rapid Quantitative Test dung dé dinh lugng néng d6| Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Quantitative Biotechnology |PRL trong huyét thanh nguoi trén may xét nghiém mién |phanill, phu luc| sloai B
luong Prolactin | Test/ BT2207 Co., Ltd./ dich huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém mién| I, Thong tu
Trung Quoc dich huynh quang. Xét nghiém nay duoc 05/2022/
str dung nhu mot phuong phép ho trg phat hién vo sinh. TT-BYT
- Xét nghiém mién dich huynh quang.
- VO sinh.
Chi str dung cho chén doan in vitro chuyén nghiép.

17 | Thudc thir xét SAA Rapid Xiamen Biotime [SAA Rapid Quantitative Test dung dé dinh lugng néng| Quy tac 6, TBYT

nghiém dinh Quantitative Biotechnology |d6 SAA trong huyét thanh, huyét tuong hodc mau toan|phanill, phu luc| loaiB
luong SAA Test/ BT2303 Co., Ltd./ phan ngudi trén may xét nghiém mién dich huynh quang| |, Thong tu
Trung Quoc FIA Biotime bang xét nghiém mién dich huynh quang.| 05/2022/

Xét nghiém nay duoc str dung nhu mét phuong phéap hé TT-BYT

trg phat hién tinh trang viém.

- Xét nghiém mién dich huynh quang.

- Viém.

Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.

18 | Thubc thir xét CRP/SAA Xiamen Biotime |CRP/SAA Rapid Quantitative Test dung d€ dinh lugng Quy tac 6, TBYT
nghiém dinh Rapid Biotechnology |nong do SAA va CRP trong huyét thanh, huyét tuong|phanill, phu luc| loaiB
luvong CRP va Quantitative Co., Ltd./ hodc mau toan phan ngudi trén may xét nghiém mién| |, Thong tu

SAA Test/ BT2304 Trung Quoc dich huynh quang FIA Biotime bang xét nghiém mién| 05/2022/
TT-BYT
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dich huynh quang. Xét nghiém nay dugc su dung nhu
mot phuong phap ho trg phat hién tinh trang viém.

- Xét nghiém mién dich huynh quang.

-Viem.

Chi str dung cho chan doén in vitro chuyén nghiép.

19

Thudc thi xét
nghiém dinh
luong IL-6

IL-6 Rapid
Quantitative
Test/ BT2306

Xiamen Biotime
Biotechnology
Co., Ltd./
Trung Quéc

IL-6 Rapid Quantitative Test dung dé dinh luvgng ndng do
IL-6 (Interleukin-6) trong huyét thanh nguoi trén may xét
nghiém mién dich huynh quang FIA Biotime bang xét
nghiém mién dich huynh quang. Xét

nghiém nay duoc st dung nhu mét phuong phép ho tro
phat hién tinh trang viém.

- Xét nghiém mién dich huynh quang.

- Viém.

Chi str dung cho chan doan in vitro chuyén nghiép.

Quy tac 6,
phanlll, phu luc
[, Thong tu
05/2022/
TT-BYT

TBYT
loai B

~Nule =

Ngudoi dai dien hop phéptcﬁa co sd thuc hién phan loai

Trang 8/8



