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TAY NINH Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000049/PCBA-TN
Ngay cong bo: 01/07/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH GIAI PHAP Y SINH ABT- CHI
NHANH LONG HAU

2. bia chi: Nha xudéng 6.07 va 5.02, L6 L2, duong Long Hau - Hi¢p Phudc,
KCN Long Hau, X4 Can Giudc, Tinh Tay Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 12/2026/CBTCAD-ABTLH Ngay: 01/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: IVD thu va xt Iy mau cho xét nghiém té bao hoc

Tén thuong mai (néu cd): ABT® Cervical Cytology Centrifuge II Kit

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

Chung loai: B dung cu thu va xir Iy mau

M3 san pham (néu co):

LBC-014

Quy céch dong goi: 25 tests/hép

Muc dich st dung: Dung de thu, bao quan va xu ly té bao phu khoa cho muyc
dich phan tich té bao hoc tim soat Ung thu co tir cung (phuong phap Pap
nhung dich).

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

Dia chi co s& san xuat: Nha xuong 6.07 va 5,02, L6 L2, Puong Long Hau —
Hiép Phude, KCN Long Hau, Xa Can Giudc, Tinh Tay Ninh, VIET NAM
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 c6):

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

Dia chi chu s¢ hiru: Nha xudng 6.07 va 5,02, Lo L2, Puong Long Hau — Hiép



Phudc, KCN Long Hau, X Can Giudc, Tinh Tay Ninh, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
240000013/PCBSX-LA
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai li¢u k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat licu, |

v€ an toan cta san pham, quy trinh san xuat, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gébm bdo cdo dd 6n dinh doi véi thuode
thir, chat hi€u chuan, vat li€u kiém soat in vitro

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
biy t& cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh cuiia phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cta Viét Nam cép ddi v6i TBYT chan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu huéng dan str dung cua thiét bi y té X

9 | M&u nhan thiét bi y té X




