VAN PHONG DAI DIEN ABBOTT  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
LABORATORIES GMBH TAI

THANH PHO HA NOI
$6: 230510-04/ARDxQC Ha Ngi, ngay 10 thang 05 nim 2023

Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN CONG KHAI
Noi dung va hinh thire du kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: B Y té

1. Tén co s cong khai: VAN PHONG PAI DIEN ABBOTT LABORATORIES GMBH TAI
THANH PHO HA NOI

Mi s6 thué: 0103030983

Dia chi: Tang 7, tang 8, thép A, Toa nha Handi Resco, s6 521 Kim Ma, Phuong Ngoc Khénh,
Quan Ba Dinh, Thanh ph6 Ha Noi

Dién thoai: 02437337486 Fax:

Emai : vietnamregulatory(@abbott.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: Cruz Bella Rose Navarro

S6 CMND/ binh danh/ H§ chi¢u: P5954425A ngay cap: 08/02/2018 noi cap: Pai sit quan
Philippines tai Singapore

Dién thoai co dinh: 02437337486 Dién thoai di dong: 0987564555

3. Thong tin vé trang thiét bi y té dy kién quang cdo:

- Tén trang thiét bi y té&: Khay thir xét nghiém dinh tinh khang nguyén H.Pylori

- Chung loai: Bioline™ H.Pylori Ag

- M3 san pham (néu co): 04FK20

- Hang san xuat: Abbott Diagnostics Korea Inc.

- Nuée san xuat: KOREA, REPUBLIC OF

- S6 lvu hanh: 220002177/PCBB-BYT

- Tinh nang, tac dung: Khay thir Bioline™ H.Pylori Ag 1a mét xet nghiém nhanh de > phat hién dinh
tinh khang nguyén H.Pylori trong mau phan ngudi. Khay thir nay nham muc dich hd trg chan doan
kha nang nhiém H.Pylori & bénh nhén co céc tri€u chimg Ve duong ti€u hoa.

- Tén, dia chi ctia cha s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té: VAN PHONG DAI DIEN ABBOTT
LABORATORIES GMBH TAI THANH PHO HA NOL Téng 7, tng 8, thap A, Toa nha Handi
Resco, s6 521 Kim M4, Phu’O’ng Ngoc Khanh, Quéan Ba Pinh, Thanh pho Ha Noi

- Canh bao lién quan dén strc khoe nguoi str dung, diéu kién bao quan (néu co):

1. Canh béo lién quan dén strc khoe ngudi sir dung:

- Khay thir chi dung cho chan doan in vitro (trong 0 ong nghiém). Khong str dung lai khay thur.

- Can thuc hién chinh xac theo huéng dan dé c6 két qua chinh xac. Bt ctr ai thyc hién xét nghiém
v6i san pham nay déu phai dugc tap huin cach sir dung va c6 kinh nghiém trong cic quy trinh xét
nghiém.

- Khong an udng hodc hut thude trong khi xir Iy mau bénh pham.

- Peo ging tay trong khi x{r Iy mau bénh pham va rira tay k¥ sau do.

- Tranh lam ving hay tao khi dung tir mau bénh phdm hay dung dich pha lodng.



- Lau sach dung dich bi 6 bang chét tiét trang thich hop.

- Khir nhiém va thai bé mau bénh phém, bo kit phan tng va cac vat liéu co thé bi nhiém khuén
trong thung rac thai y té nhu dbi voi cac rac thai nhiém khuan khéc.

- Khong duoc tron hay hoan doi cic mau bénh pham khac nhau.

- Can can than dé tranh 13m nhi®m ban miéng dng 14y mau khi nho dung dich pha lodng vao ving
nhé mau.

- Khong dugc udng dung dich pha loang.

- Dung dich pha loang chira chat chong vi khuan doc quyén, khong gay nguy hiém cho nguoi
dung néu tudn theo cac bién phap phong ngura an toan thong thuong trong phong thi nghiém. Néu
dung dich pha loang tiép xtic véi mat va/hodc da, hiy rira sach ving co thé bi anh huéng bang
nudc va xa phong ngay 1ap ttrc. Néu bi kich 6 ung hodc co dAu hiéu nhidm ddc, hay lién hé dich vu
y té ngay lap tirc.

2. biéu kién bao quan:

- Khay thtr Bioline™ H.Pylori Ag can dugc bao quan ¢ nhiét d6 tir 1°C dén 30°C. Khong dé dong
khay thir hay thanh phéan trong b xét nghiém.

- Khay thtr nhay véi ca nhiét d6 va d6 4m. Thuc hién xét nghiém ngay sau khi 14y khay thi ra khoi
thi gidy bac.

- Khong sir dung khay thtr qua han. Han stir dung ctuia khay thir dugce ghi & bén ngoai bao bi.

- Khong dung khay thir néu tai dung bi rach hodc mép dan bi ho.

Chung t0i cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang co ddi véi trang thiét bi y té nhu sau:
Noi dung du kién quang cao:

File dinh kem

Hinh thte du kién quang céo:

Khong phai bdo n61 bdo hinh, Hi thao

Co s& cam két:

1. N6i dung thong tin cong khai 1 chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong ding sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop voi ban noi dung du kién quang cdo da _cong khai va ho
s0' cOng b tiéu chuan ap dung d6i v6i trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so dang ky luu
hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
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