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

THANH PHO HA NOI
$6: 230620-02/ARDxQC Ha Ngi, ngay 20 thang 06 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&: Ho que thir xét nghiém dinh tinh sinh hoa nudc tiéu

- Chung loai: Theo phu luc

- M3 san pham (néu c6): Theo phu lyc

- Hang san xudt: Theo phu luc

- Nudc san xuit: Theo phu luc

- S6 luu hanh: 220000382/PCBB-HN

- Tinh nang, tac dung: UroColor 1a que thtr bang nhua c6 thé c¢6 nhiéu vung phu thudc thir riéng
biét. Tuy vao san pham duoc st dung, UroColor cung cip xet nghiém cho mau, bilirubin,
urobilinogen, ketone, protein, nitrit, glucose, pH, ty trong nudc tiéu, bach cdu va axit ascorbic
trong mau nudc tiéu. Két qua xét nghiém co thé cung cap thong tin vé trang thai cua sy chuyen
héa cacbon hydrat, chirc nang gan va thén, can bang toan- kiém va nhiém tring duong tiét nidu.
- Tén, dia chi cta chu 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 béo lién quan dén strc khoe ngudi sir dung, diéu kién bao quan (néu c6): - Canh béo lién
quan dén stc khoe nguoi st dung:

1. Phai thuc hién chinh x4c theo huéng dan dé c6 két qua tot nhat.

2. Khong str dung lai que thu.

3. Que thir phai duoc bao quan trong lo c¢6 nip dong chit dé duy tri kha nang phan tmg cua xct
nghiém. Gilr nguyén que thur chua st dung trong lo dung ban dau. Khong iy goi hit 4 am ra khoi lo
dung. Khong ldy que thir ra khoi lo dung trude khi st dung dé xét nghiém. Dong va siét chit nip



lo dung ngay sau khi 1y que thir.

4. Khong cham vao vung xét nghiém cua que thir.

5. Pé co két qua tot nhat, can phai sir dung mau nudc tiéu méi, duge tron dang cach, khong ly
tam.

6. Nhung ngap ving xét nghiém vao nudc tiéu, nhung khong dé 1au nham tranh hoa tan thude thi.
7. Bao vé san pham khoi hoi am, 4nh sang va nhiét xung quanh la diéu thiét yéu dé bao dam kha
nang phan ng cua thudc thu khong bi thay d6i.

8. Néu xay ra hién tugng méat mau hodc sim mau ¢ vung thudc thtr, san phdm c6 thé da bi giam
chét luong, khong nén st dung que thir nay.

9. Thai bo tat ca vat lidu rac thai theo quy trinh ctia phong thi nghiém.

- biéu kién bao quan: Bao quan que thir UroColor ¢ nhiét 6 phong (trong khoang 1-30°C).
Khong trir dong san pham. Khong st dung san pham qua ngay hét han. Khong dé lo dung san
pham dudi anh nang truc tiép.

Chung t6i 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 cdo:

File dinh kem

Hinh thte du kién quang céo:

Khéng phai bao n6i bao hinh, Hoi thao

Co s& cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai 13 chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung sy that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu 1y theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam néi dung quang cao phu hop v6i ban ndi dung du kién quang cdo da _cong khai va ho
80 cong bb tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so ding ky luu
hanh dbi voi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&
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