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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&: Thanh thir xét nghiém dinh tinh HBsAg

- 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

- 86 luu hanh: 2300563DKLH/BYT-HTTB

- Tinh nang, tac dung: Determine™ HBsAg 2 la mot xét nghiém in vitro mién dich dinh tinh, doc
két qua tryc quan, dé phat hién khang nguyén bé mit viém gan B (HBsAg) trong huyét thanh,
huyét tuong hodc mau toan phan lay tir mao mach, tinh mach ciia nguoi. Xét nghiém nay nham
muc dich hd tro chan doan nhiém HBV thong qua viéc phat hién HBsAg tir nhiing nguoi bi nhiém
bénh. Xét nghiém nay khong danh cho sang loc ngudi hién mau. Xét nghiém chi danh cho chuyén
gia su dung.

- 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 bao lién quan dén sirc khoe ngudi st dung:

Canh bao va bién phap phong ngtra

Chi dung cho chan doan in vitro

Than trong khi sur dung lo Chit dém Pha lodng mau dé tranh nhiém ban voi phun. Khéng cham
voi phun vao mau hodc ving nhan mau bénh pham.



Bang dit liéu an toan c6 sin cho nhdn vién y té theo yéu cau.

Than trong:

Khi xtr Iy mau bénh pham va thudc thir, hiy st dung cac thuc hanh an toan sinh hoc thich hop.
Céc bién phap phong ngira ndy bao gdm, nhung khéng giéi han & cac bién phap sau day:

* Deo gang tay.

* Khong dung 6 ong hut bang miéng.

« Khong 3n, udng, hit thudc, bdi my pham, hodc sir dung kinh ap trong ¢ nhitng noi xir 1y cac vat
li¢u nay.

* Lam sach va khu trung tit ca cac mau bénh pham hodc thudc thir bi tran bang cach sir dung chét
khur trung thich hop, chang han nhu natri hypoclorit 0,5%.

* Khtr trung va thai bo tat ca cac mau bénh pham, thanh thtr di sir dung va cac vat liéu c6 kha niang
bi nhidm bén khéc theo quy dinh cua dia phuong.

2. Piéu kién bao quan:

Bao quan thanh thir Determine™ HBsAg 2 va Chat dém Pha lodng mau ¢ 2-30°C cho dén ngay
hét han. Sau khi mo nip hop dung chit dém pha lodng, dong nip lai va bao quan ¢ 2-30°C dé
tranh bay hoi hodc tran dung dich ra ngoai.

« Khi duoc xir 1y va bao quan theo chi din, cic thanh phan cta bd xét nghiém sé& 6n dinh cho dén
ngay hét han. Khong sir dung cac thanh phan ctia bo xét nghiém khi qua ngay hét han.

* Ngay lap tirc cét lai tat ca cac thanh thir chua sir dung trong tai gidy bac c6 chta chat hut am
bang cach bam vao duong zip bit kin tir dau dén cudi dé déng.

* Khong str dung c4c thanh thir bi uét hoac bao bi bi hong.

Chung t6i cong khai noi dung va hinh thirc du kién quang cio 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 bado 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 néi dung quang cao phu hop voi ban ndi dung du kién quang céo da _cong khai va ho
S0 cong b tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so ding ky luu
hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

’ ' . ] QUY CACH ) , ]
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
: (Néu cd) £ SAN XUAT
(Néu cd)
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