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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bb: 230000020/PCBB-BD
Ngay cong bo: 04/05/2023

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

2. Dia chi: s6 23 Pai 16 Boc Lap, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore,
Phudng Binh Hoa, Thanh Phé Thuan An, Tinh Binh Duong

3. S6 van ban cua co s6: YH1500/HRB/DKSH23 Ngay: 24/04/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: May xét nghiém huyét hoc tu dong

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Yumizen H1500

M3 san pham (néu c6):

Quy cach dong gobi:

Muc dich sir dung: Yumizen H1500 1a mot may phan tich huyet hoc tu dong,
da thong s6 dinh luong dé sir dung chan doan in vitro trong viéc sang loc quan
thé bénh nhan trong céc phong thi nghiém lam sang. Méy phan tich nay phan
loai va li€t ké cdc thong s sau: ‘

- Tong phén tich té€ bao mau (CBC) bao gom: WBC, RBC, HGB; HCT,
MCV, MCH, MCHC tinh toan, RDW-CV, RDW-SD, MIC%, MAC%, PLT,
MPV, PCT, PDW. o

- Phan biét té bao bac cau gom LYM#, LYM%, MON#, MON%, NEU#,
NEU%, BAS#, BAS%, EOS#, EOS%, ALY#, ALY%, LIC#, LIC%, IMG#,
IMG%, IMM#, IW%, IML#, IML%.

- S6 lugng té bao c6 nhan NRBC#, NRBC%.

Pinh luong cac té bao mau trong dich khop, dich dich huyét thanh (dich mang

bung, dich mang ngoai tim, dich mang phdi) va dich nio tiy bao gom
BFWBC, BFRBC, BFPN#, BFPN%, BFMN#, BFMN%.

Tén co s& san xuat: Horiba ABX SAS




Dia chi co s san xuét: Parc Euromédecine, Rue du Caducée, BP 7290, 34184
Montpellier Cedex 4, FRANCE

Tiéu chuan chat lugng san phdm ap dung: Tiéu chudn nha san xuat
5. Pdi v6i trang thiét b y té chira chat ma tuy, tién chit (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: Horiba ABX SAS

Dia chi chu s& hiru: Parc Euromédecine, Rue du Caducée, BP 7290, 34184
Montpellier Cedex 4, FRANCE

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam (chi nhénh tai Ha Noi)

Dia chi: Toa nha Peakview Tower, 36 phé Hoang Céu, Phuong O Cho Dira,
Quan Dong Pa, Thanh pho Ha Noi

Dién thoai cb dinh: (024) 3787 7979 Dién thoai di dong: Khdéng ép dung
Tén co so: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam

bia chi: Toa nha Vi’ette‘l Complex, 285 Cach Mang Thang Téam, Phuong 12,
Quan 10, Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai c¢6 dinh: (028) 3812 5848 Dién thoai di dong: Khong ap dung

8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi voi trang thiét bi y té€ san xuat trong
nudce:

9. Thanh phan h6 so:

1 | Van ban cong b tiéu chuan 4p dung cuia trang thiét bi y té thudc loai |
B.
2 | Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan ly chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy tiy quyén ciia chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mé ta tém tat ky thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chudn ma chi sé hitu trang thiét bi y t& cong bd ap dung .
7 | Gidy chimg nhén lwu hanh ty do déi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
8 | Tai lidu khéc (néu c6) X
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Hb so' cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230000021/PCBB-BD
Ngay cong bo: 04/05/2023

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH DKSH VIET NAM

2. Dia chi: s6 23 Pai 16 Poc Lap, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore,
Phudng Binh Hoa, Thanh Phé Thuén An, Tinh Binh Duong

3. S6 van ban ciia co sé: YH2500/HRB/DKSH23 Ngay: 24/04/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: May xét nghiém huyét hoc tu dong

Tén thuwong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6):

Chung loai: Yumizen H2500

Ma san phém (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Yumizen H2500 la mdt may phan tich huyét hoc tu dong,
da thong s dinh lwong dé str dung chan doén in vitro trong viée sang loc quan
thé bénh nhan trong cac phong thi nghiém lam sang. May phén tich nay phén
loai va liét ké cac thong s6 sau: ‘

. Tong phén tich t€ bao mau (CBC) bao gom: WBC, RBC, HGB; HCT,
MCV, MCH, MCHC tinh toan, RDW-CV, RDW-SD, MIC%, MAC%, PLT,
MPV, PCT, PDW. o

. Phéan biét té bao bac cau gom LYM#, LYM%, MON#, MON%, NEU#,
NEU%, BAS#, BAS%, EOS#, EOS%, ALY#, ALY%, LIC#, LIC%, IMG#,
IMG%, IMM#, IMM%, IML#, IML%.

. S6 lugng té bao c6 nhan NRBC#, NRBC%.

. Phan tich hong cau ludi: RET%, RET#, CRC tinh toan, IRF tinh toan,
RHCc tinh toan, MFI, MRV, RETL%, RETM%, RETH%. ,

. Dinh lugng céc té bao mau trong dich khop, digh dich huyét thanh
(Qich mang bung, dich mang ngoai tim, dich mang phdi) va dich néo tuy bao
gom BFWBC, BFRBC, BFPN#, BFPN%, BEFMN#, BFMN%.




Tén co s& san xuat: Horiba ABX SAS
Dia chi co s& san xuét: Parc Euromédecine, Rue du Caducée, BP 7290, 34184
Montpellier Cedex 4, FRANCE

Tiéu chudn chét lugng san phdm &p dung: Tiéu chuan nha san xuat
5. Ddi voi trang thiét bi y té chtra chat ma tiy, tién chét (néu co):
6. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: Horiba ABX SAS

Dia chi chu so hitu: Parc Euromédecine, Rue du Caducée, BP 7290, 34184
Montpellier Cedex 4, FRANCE

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):
Tén co s¢: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam (chi nhanh tai Ha Noi)

Dia chi: Toa nha Peakview Tower, 36 phé Hoang Cau, Phuong O Cho Dira,
Quan Dong Pa, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢ dinh: (024) 3787 7979 bién thoai di dong: Khong ap dung

Tén co so: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam

bia chi: Toa nha Viettel Complex, 285 Cach Mang Thang Tam, Phuong 12,
Quan 10, Thanh pho H6 Chi Minh

Pién thoai c6 dinh: (028) 3812 5848 Dién thoai di dong: Khong 4p dung

8. SO cong bo du dicu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat trong
nudc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tidu chuan ap dung cua trang thiét bi y 1é thudc loai X
B:
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cua chu s& hitu trang thiét b y té X
4 Giéy xéc nhén du diéu kién bao hanh %
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma cht s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhén luu hanh ty do déi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
8 | Tai liéu khéc (néu co) X




