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

THANH PHO HA NOI
$6: 230510-10/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 s6 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 thé khang HIV

- Chung loai: CheckNOW™ HIV SELF TEST

- M3 san pham (néu c6): 290120001

- Hang san xuét: Abon Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd.

- Nudc san xuat: CHINA

- S6 lvu hanh: 2300164DKLH/BYT-TB-CT

- Tinh ning, tic dung: CheckNOWTM HIV SELF TEST la xét nghiém mién dich in vitro (ngoai
co thé), duing mot 14n, ¢ thé doc nhanh bing mat sir dung mau mau tir chich ddu ngén tay dé dinh
tinh phat hién cac khang thé khang HIV-1 va HIV-2 trong mau. CheckNOW™ HIV SELF TEST
dugc thiét ké cho ngudi dung khong chuyén, khong qua dao tao st dung nhu khay thtr tu xét
nghiém nham hd trg chan doan nhiém HIV-1 va HIV-2. Khay thir nay khong dung dé xét nghiém
sang loc HIV dé hién mau.

- Tén, dia chi cta chi s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té: VAN PHONG DAI DIEN ABBOTT
LABORATORIES GMBH TAI THANH PHO HA NOI Tang 7, ting 8, thap A, Toa nha Handi
Resco, s6 521 Kim M4, Phuong Ngoc Khanh, Quéan Ba Dinh, 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:

- Xét nghi¢ém nay co the cho két qua duong tinh bat ngo. Du két qua la duong tinh hay am tinh,

ban ciing nén tham van bac si trudc khi dua ra quyét dinh vé y té.

- Chi dung cho chan doan in vitro (trong 0 dng nghiém).

- Chi thyc hién xét nghiém bang mau mau méi. Khong duoc dung véi mau huyét thanh hodc huyét



tuong.

- Khay thir dugc khuyen nghi st dung ¢ nhi€t d phong (15-30°C).

- Kim chich mau va 6ng nho giot mau pham chi str dung mot 1an. Khong sir dung lai.

- Néu ban khong hiéu Huéng dan st dung, vui 1ong lién hé voi Dich vu ky thuat bang thong tin
dugc cung cap.

- Néu xét nghiém cua ban hoat dong dung, ban s€ nhin théy mot vach trong ving Vach chung trén
khay thir. Néu khong c6 vach nao trong ving Vach chimg, diéu nay nghia 1a xét nghiém ciia ban
khong hoat dong va két qua xét nghiém khong hop 1¢. Tuy nhién, sy hién dién ctia vach trong
vung Vach chimg khéng xac nhan ban da cho da sé mau phdm. Ban phai cho chinh xac 1 giot mau
vao giéng dung miu trude khi thém dung dich dém.

- Gitr CheckNOW™ SELF TEST va céc thanh phan tranh xa tam tay tré nho.

- Dung dich dém chira 0,09% natri azua nhu 1a chat bao quan, c6 thé doc hai néu nubt phai. Néu
dung dich dém roi vao mit ban, hiy rira mat dudi dong nudc chay trong it nhat 15 phut. Néu van
con kich tng, hiy tim chiam soc y té.

- Néu ngon tay cuia ban van chay méau, hily dung khin gidy hoic khan lau. Hay bao vé ban than va
nguoi khac.

- Mau chich diu ngén tay nén duoc truyén tir chd triing sang giéng dung mau ngay 1ap tirc dé
trdnh dong mau (trong vong 2 phut)

2. Piéu kién bao quan:

- Bao quan khay thir & 2-30°C (36-86°F) dén khi hét han. Khong dugc dong lanh.

- Khong duoc str dung khay thir sau ngay hét han dugc in trén tai xét nghiém.

- Khong mo tai xét nghiém gidy bac géi kin cho t6i khi ban da san sang lam xét nghiém. Nén six
dung khay thir trong vong mot gio sau khi mao ti.

- Dung dich dém chi sir dung mét 1an va nén duoc dung trong vong mot gid sau khi mé nép.

Chung t6i cong khai noi dung va hinh thirc du kién quang co ddi véi trang thiét bi y té nhu sau:
Noi dung du kién quang cdo:

File dinh kem

Hinh thtrc du kién quang céo:

Khoéng phai bdo no6i bao hinh, Hoi thao

Co s& cam két:

1. N6i dung thong tin cong khai 1a chinh x4c, 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 xur 1y theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam noi dung quang céo phu hop voi ban ndi dung du kién quang céo di cong khai va ho
so cong bd tiéu chuan ap dung ddi voi trang thiét bi y té thudc loai A, B hoic hd so ding ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y t& thudc loai C, D.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&
Digitally signed by Cruz Bella Rose
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