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: 260001605/PCBB-HN
Ngay cong bo: 22/05/2026

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY TNHH PHAT TRIEN VA CHUYEN GIAO
CONG NGH]E THINH PHAT . ’

2. bia chi: S6 9, ngd 14, pho Thach Cau, Phuong Long Bién, Thanh pho Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 1505263/CBB-TP Ngay: 22/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: IVD ly giai ding cho may phan tich huyét hoc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

Mai san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: IVD ly giai diung cho may phan tich huyét hoc, ching loai:
LYA-1 Lyse 580.5 1a thudc thir dung kém véi may phan tich huyét hoc
0X580 dé do luong dinh luong, hd tro chan doan va theo doi cdc mau mau
ngudi. Cu thé hon, thude thir nay duoc st dung dé phd v& mang té bao hong
cau va lién két v6i hemoglobin dugc giai phong dé xac dinh nong d6 cia no,
ddng thoi 1am giam kich thude cac bach cau (trir bach cau ua kiém) dé dam
béo viéc dém chinh xac. Thudc thir ndy duogc sir dung bdi cac chuyén gia y té
tai cac co so y té va phong thi nghiém.

IVD ly giai ding cho mdy phén tich huyét hoc, chung loai: LYA-2 Lyse
580.51 1a thudc thtr ding kém v6i may phan tich huyét hoc OX580 dé do
luong dinh lugng, hd tro chan doan va theo ddi cac miu mau ngudi. Cu thé
hon, thudc thir nay duoc st dung dé ngin chin phan tng hoéa hoc do Lyse 3
tao ra (qua trinh nhudm mau cta bach cau 5 thanh phan). Thudc thir nay duoc
cac chuyén gia y té st dung tai cac co sd y té va phong thi nghiém.



IVD ly giai dung cho may phan tich huyét hoc, ching loai: LYA-3 Lyse 580.1
1a thudc thir dung kém vo1 may phan tich huyet hoc 0X580 dé do luong dinh
lugng, hd tro chan doan va theo ddi cic mau méau nguoi. Cy thé hon, thudc thir
nay dugc su dung dé tao mau nham xac dinh bach cau 5 thanh phan, Qam bao
may phan tich dém chinh xac. Thu6c thu nay dugc cac chuyén gia y t€ su
dung tai cac co s¢ y t€ va phong thi nghiém.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo 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 sé hiru: Balio diagnostics

bia chi chu sé hitu: 4b rue de Lestandau, ZAC Melville Lynch,64600 Anglet,
FRANCE

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chui s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuan hodc ban tiéu chuén ma chu s¢ hiru thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i véi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
IVD ly giai dung 4b rue de
cho may phan tich |LYA-1 Lyse 580.5 Balio Lestandau, ZAC
I huyét hoc diagnostics Melville FRANCE
Lynch,64600
IVD ly giai dung 4b rue de
cho may phan tich [LYA-2 Lyse 580.51 Balio Lestandau, ZAC
2 huyét hoc diagnostics Melville FRANCE
Lynch,64600
IVD ly giai dung 4b rue de
cho may phan tich |LYA-3 Lyse 580.1 Balio Lestandau, ZAC
3 huyét hoc diagnostics Melville FRANCE

Lynch,64600




