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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000433/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 25/02/2026

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

2. Pia chi: s6 23 Pai 16 Boc Lap, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore,
Phuong Binh Hoa, Thanh phd Ho Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: HS50E/DKSH-RA-26 Ngay: 10/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Mdy xét nghiém huyét hoc ty dong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Yumizen H550E

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Yumizen H550E phén loai va liét ké cac thong s sau trong
mau toan phan:

WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, MIC,
MAC, PLT, MPV, PCT, PDW, P-LCC, P-LCR, LYM#, LYM%, MONH#,
MON%, NEU#, NEU%, EOS#, EOS%, BAS#, BAS%, ALY#, ALY %, LIC#,
LIC%, IML#, IML%, IMM#, IMM%, IMG#, IMG%, ESR.

Yumizen H550E cung cap théng tin cho muc dich chan doan in vitro trong cac
phong xét nghiém 1am sang.

May phan tich Yumizen H550E dugc sir dung dé sang loc trang thai sinh 1y
(phat hién bt thuong vé huyét hoc dinh luong hodc dinh tinh) hoic trang thai
bénh 1y ctia quan thé bénh nhan dugc tim thay trong cac phong xét nghiém
lam sang.

May phan tich Yumizen H550E c6 chirc niang dinh luong dé do cac thong sb
va dinh tinh dé phat hién canh bo.



May phan tich Yumizen H550E duoc thiét ké dé thuc hién cac xét nghiém trén
cac mau sau:

-mau tinh mach (CBC / DIFF / ESR)

-mau mao mach (CBC / DIFF)

duoc thu thap trong chat chdng dong K2-EDTA va K3-EDTA.

May phan tich Yumizen H550E duogc thiét ké dé thuc hién cac xét nghi¢m trén
c4c mau sau:

Nhi khoa

-Tré so sinh: tir khi sinh dén 28 ngay tudi (chi: CBC/DIFF)

-Tré so sinh: tir 29 ngay tudi dén 2 tudi (chi: CBC/DIFF)

-Tré em: tir 2 tudi dén 12 tudi (CBC/DIFF/ESR)

-Thanh thiéu nién: tir 12 tudi dén 18 tudi (CBC/DIFE/ESR)

Nguoi 16n

-Trén 18 tudi (CBC/DIFF/ESR)

Tén co s& san xuat: HORIBA ABX SAS
Pia chi co sé san xuit: Parc Euromédecine, Rue du Caducée, BP 7290, 34184
Montpellier Cedex 4, FRANCE

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét
5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chi s¢ hitu: HORIBA ABX SAS

Dia chi chu sé 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 s&: Chi nhanh Cong ty TNHH DKSH Viét Nam tai Ha No6i

Dia chi: Tﬁng 16, TQa nha Peakview Tower, 36 Ph Hoang Cau, Phuong 0O
Cho Dtra, Thanh ph6 Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 02437877979 Dién thoai di dong: Khong ap dung

Tén co so: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam

Pia chi: Dia diém kinh doanh cong ty TNHH DKSH Viét Nam - Co s¢ 4 T‘(‘)a
nha Viettel, 285 Cach Mang Thang Tam, Phuong Hoa Hung, Thanh pho H6
Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 02838125848 Dién thoai di dong: Khong &p dung

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X




2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai li¢u k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hozc ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu thiét
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so
doi vai thiet bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co)




