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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000026/PCBA-TN
Ngay cong bo: 13/04/2026

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TNHH GIAI PHAP Y SINH ABT- CHI
NHANH LONG HAU

2. bia chi: Nha xuong 6.07 va 5.02, L6 L2, duong Long Hau - Hi¢p Phudc,
KCN Long Hau, X& Can Giudc, Tinh Tay Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 08/2026/CBTCAD-ABTLH Ngay: 10/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Dung dich bao quan mau té bao phu khoa

Tén thuong mai (néu c6): ABT ® Cell Preservative Solution

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

Chung loai: Dung dich bdo quan mau

M3 san pham (néu co):

LBC-022

Quy cach dong goi: 20 mL/chai

Muc dich str dung: Mbi truong dé thu va bao quan té bao phu khoa cho muc
dich phan tich t& bao hoc tAm soat ung thu cb tir cung (Pap test), ngoai ra mau
bao quan trong moi trudng nay ciing cé thé duoc st dung dé ly trich DNA cho
x¢t nghiém HPV-DNA

Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH GIAI PHAP Y SINH ABT — CHI
NHANH LONG HAU

Dia chi co s san xuit: Nha xuong 6.07 va 5.02, L6 L2, BPuong Long Hau —
Hi¢p Phudc, KCN Long Hau, Xa Can Giudc, Tinh Tay Ninh, VIET NAM
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu s hitu: CONG TY TNHH GIAI PHAP Y SINH ABT — CHI
NHANH LONG HAU



Dia chi chu s& hitru: Nha Xuéng 6.07 va 5.02, L6 L2, buong Long Hau — Hi¢p
Phudc, KCN Long Hau, Xa Can Giudc, Tinh Tay Ninh, VIET NAM

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
240000013/PCBSX-LA

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, |

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi v6i thude
thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té X

9 | MAu nhin thiét bj y té X




