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Công ty Cổ phần Medcomtech xin được gửi lời chào trân trọng tới Quý Bộ. 

Theo quy định tại khoản 6 Điều 26 Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 về Quản lý thiết bị 
y tế: 

“Điều 26. Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng 

4. Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành do chủ sở hữu thiết bị y tế cấp, trừ trường hợp thiết bị y tế sử dụng 
một lần theo quy định của chủ sở hữu thiết bị y tế hoặc có tài liệu chứng minh không có chế độ bảo hành.” 

 
Mặt hàng “Vật liệu kiểm soát xét nghiệm định lượng HbA1c hằng tháng (HemoCue® HbA1c 501 

Monthly Check Cartridge)” của chúng tôi thuộc thiết bị y tế loại B và nhà sản xuất là Osang Healthcare Co., 
Ltd xác định là sản phẩm dùng 1 lần. Chúng tôi xin đính kèm công văn xác nhận từ nhà sản xuất khẳng định 
sản phẩm dùng một lần và không có chế độ bảo hành. 

Vì vậy, chúng tôi xin không cung cấp giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành cho mặt hàng “Vật liệu 
kiểm soát xét nghiệm định lượng HbA1c hằng tháng (HemoCue® HbA1c 501 Monthly Check Cartridge)”. 
Chúng tôi xin cam kết và chịu hoàn toàn trách nhiệm những nội dung nêu trên. 

Xin trân trọng cảm ơn! 

  NGƯỜI ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP CỦA CƠ SỞ 
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