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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: 260000764/PCBA-HN
Ngay cong bo: 28/04/2026

1. Tén co 86 cong bd: VAN PHONG DAI DIEN ABBOTT LABORATORIES
GMBH TAI THANH PHO HA NOI ,

2. bia chi: Tang 7, tang 8, thap A, Toa nha Handi Resco, s6 521 Kim Ma,
Phuong Giang V3, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0426-CRDx-Hema-08P80 Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: TVD nhudm té bao cho xét nghi¢m huyét hoc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Alinity h-series Wright-Giemsa Stain

M3 san pham (néu co):

08P80-01

Quy cach dong goi: 1 x 980 mL

Muc dich s dung: Chire nang chinh cua hoa c;hét dang dung dich Alinity h-
series Wright-Giemsa Stain la d¢ cung cap chat nhuom Romanowsky (mot
dang 7khéc cua thigzines va eosins) can ‘cho nhudém tié}l ban. Chat nhuém néy
chuyén mau Ién t€ bao va cac thanh phan mau khac dé cho phép phan loai t
bao va danh gia chat lugng hinh thai hoc t€ bao cho muc dich chén doan. H¢
thong phét va nhudm tiéu ban ty dong Alinity hs ho trg viéc nhu¢m phuong
phép Wright-Giemsa

Tén co so san xuat: Avantor Performance Materials Poland S.A.

Dia chi co s& san xuét: Sowinskiego 11, Gliwice, 44-101 , POLAND

Tiéu chuén chét luong san phdm 4ap dung: Nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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

Tén chu s& hiru: Abbott Laboratories



bia chi chu sé¢ hitu: 1915 Hurd Drive, Irving, Texas 75038, UNITED
STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
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 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




