SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001042/PCBB-HN
Ngay cong bo: 06/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN PAU TU GIAI PHAP Y TE HSI
2. bia chi: Tang 29, Toa Bong, Trung tam Lotte, 54 Li€u Giai, Phuong Giang
V4, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0304/2026/CV/HSI Ngay: 06/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: IVD thudc thir mé hoc/Té bao hoc: Dung dich nhu¢m

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: IVD chit nhudm F-FW duoc thiét ké dé nhudom té bao
méau, hd trg may phan tich huyét hoc tu dong trong viéc phan loai va dém céc
té bao mau - [VD chit nhuém DD-5 dugc thiét ké dé nhudém cac té bao mau,
nham quan sat hinh dang va cau tric caa chung, giup May phan tich huyét hoc
tur dong thuc hién phan biét va dém cac loai té bao mau - IVD chét nhu¢ém F-
FA duoc st dung dé nhudm té bao mau nham quan sat hinh dang va cAu trac
ctia chiing, hd tro may phan tich huyét hoc ty dong trong viéc phan loai va
dém té bao mau - IVD chat nhudém F-FD duoc thiét ké dé nhudom té bao mau,
hd tro may phan tich huyét hoc tu dong trong viéc phan loai va dém cac té bao
mau - IVD chat nhuém F-FR dugc thiét ké dé nhudm cac té bao mau nham hd
trg May phan tich huyét hoc tu dong trong viéc phan loai va dém cac té bao
méu - IVD chit nhudém F-FP duoc thiét ké dé nhudém té bao mau, hd tro may
phan tich huyét hoc tu dong trong viéc dém sb luong tiéu cau (PLT).

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc



Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016
5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s hiru: Maccura Biotechnology Co., Ltd

bia chi chu sé hiru: 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 Chengdu,
CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. 2 2 Quy cach n ., . . .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o D;aochl cg S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
IVD chat nhuém | Automatic Hematology BL2201018, Maceura 16#, Baichuan
1 cho xét nghiém Analyzer F- FW BL2202020, Biotechnolo Road, Hi-tech CHINA
huyét hoc Fluorescent Dye BL2203020, o Lid &Y | Zone, 611731
BL2204020 ° Chengdu
IVD chét nhudm Automatic Hematology Maceura 16#, Baichuan
) cho zcet nghiém Analyzer DD-5 Fluorescent BL2201007, BL2202007 Biotechnology Road, Hi-tech CHINA
huyét hoc Dye A Zone, 611731
Co., Ltd
Chengdu
IVD chit nhuom Automatic Hematology BL2201022, Maceura 16#, Baichuan
3 cho g(ét nghiém Analyzer F-FA Fluorescent | BL2202024, Biotechnolo Road, Hi-tech CHINA
huyét hoc Dye BL2203024, o Lid &Y | Zone, 611731
BL2204024 ° Chengdu
IVD chét nhudm Automatic Hematology BL2201019, Maceura 16#, Baichuan
4 cho ,xét nghi¢m Analyzer F-FD Fluorescent | BL2202021, Biotechnolo Road, Hi-tech CHINA
huyét hoc Dye BL2203021, Co.. Ltd gy Zone, 611731
BL2204021 " Chengdu
IVD chat nhuom Automatic Hematology BL2201020, Maceura 16#, Baichuan
5 cho g(ét nghiém Analyzer F-FR Fluorescent | BL2202022, Biotechnolo Road, Hi-tech CHINA
huyét hoc Dye BL2203022, o Lid &Y | Zone, 611731
BL2204022 ° Chengdu
IVD chét nhudm Automatic Hematology BL2201021, Maceura 16#, Baichuan
6 cho ,xét nghi¢m Analyzer F-FP Fluorescent | BL2202023, Biotechnolo Road, Hi-tech CHINA
huyét hoc Dye BL2203023, Co.. Ltd gy Zone, 611731
BL2204023 " Chengdu




