CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MEDCOMTECH Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S: 455.26 /CV-MED

V/v: cdp nhat miu nhén thiét bi y té Ha Noi, ngay 11 thang 05 nam 2026

Kinh givi: S6'Y té Bic Ninh

Cong ty C6 phan Medcomtech xin duoc gui 101 chao trén trong, 161 cam on chan thanh vé

su hop tac va gitp do cua quy S¢ trong nhi€éu ndm qua.
~ Ching toi 1a co s¢ cong bo san pham VAt ligu kiém soat xét nghiém dinh luong HbAlc
hang thang”, da dugc S& y té Bac Ninh cap s6 cong bo 250000042/PCBB-BN ngay 11/08/2025.
_Theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 28 Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé Quan

1y thiét bi y té:

4. Trong qud trinh leu hanh thiét bi y té, chii s¢ hitu s6 cong bé tiéu chudn dp dung cé trach
nhiém ldp van ban théng bdo sw thay doi keém theo cdc tai liéu lién quan dén thay doi va cdp nhdt
cdc tai liéu d6 vao ho so cong bé tiéu chudn dp dung da cong khai trén Cong thong tin dién tir
vé quan 1y thiét bi y té trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy c6 mét trong cdc thay déi

sau.

e) Thay doi nhdn, thay dél hwéng dan su dung nhung khong thay ddz muc dich sir dyng, chi dinh
sir dung. Cdc thiét bi y té dwoc san xudt trude ngdy chii s6 hitu s6 cong bé tiéu chuan dap dung
théng bdo thay doi nhén thi dwoe lieu hanh véi théng tin dd cong bé tai thoi diém sdn xudt;

Vi vay, bang cong van nay, chung toi xin cap nhat thong tin trén nhén phy luu hanh tai
Viét Nam ciia thiét bi y té néu trén, cu thé nhu sau:

Théng tin di cong bd Théng tin cong bd thay doi
Don vi nhép khau va phan ph6i/ Chu so hiru s6 | Pon vi nhap khau va phan ph6i/ Chu s¢ hiru
luu hanh: Cong ty C6 phan Medcomtech sO luu hanh: Cong ty Co phan Medcomtech

VPGD: Téng 14, toa Liogi 13, s6 164 dudng | DDKD: Tang 14, toa Licogi 13, s6 164 duong
Khuat Duy Tién, Phuong Thanh Xuan, thanh | Khuat Duy Tién, Phuong Thanh Xuan, thanh
pho Ha Noi, Viét Nam pho Ha N1, Viét Nam

Nhan hi€u chua duogc bao ho tai Viét Nam.




Chung t61 xin dinh kém cung cong van nay nhan phu Iuu hanh tai Viét Nam thé hién noi
dung cép nhat trén. Ngoai thay doi v€ nhéan phy, nhirng théng tin khac trén hé so cong bo cua
thiét bi dugc gilt nguyén khong thay doi. Chung t61 xin cam két va xin chiu hoan toan trach
nhiém vé tinh chinh xac ctia nhitng ndi dung nay.

Chung t61 xin chan thanh cam on.

Tran trong ./.
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NHAN PHU LUU HANH TAI VIET NAM

COMTECH Vit liéu kiém soat xét nghiém dinh lwong HbA1c hiang thang
Maving forard together Chung loai: HemoCue® HbA1c 501 Monthly Check Cartridge

Pon vi nhap khau va phéan phdi/ Chii sé hiru s6 lwu hanh: Cong ty C6 phan Medcomtech
Pia chi: S6 293 dudng Ngb Gia Ty, Phuong Kinh Bic, tinh Bic Ninh, Viét Nam

PDKD: Tang 14, toa Licogi 13, s6 164 dudng Khuat Duy Tién, Phudng Thanh Xuén, thanh
phé Ha Noi, Viét Nam

Dién thoai: 0243.221.6370

S6 luu hanh: 250000042/PCBB-BN

Chii sé hitu TBYT: HemoCue AB/ Kuvettgatan 1, SE-262 71, Angelholm, Thuy Dién.
Nha san xuat TBYT: Osang Healthcare Co., Ltd/ 132, Anyangcheondong-ro, Dongan-gu,
Anyang-si, Gyeonggi-do, 14040, Han Qudc

Xuét xi: Han Quéc

Quy cach dong goi: 6 xet nghiém/ hop

So 19, Ngay san Xuat, Han sir dung: Xem trén bao bi san pham

Théng s6 ky thudt: Chi tiét theo HDSD dinh kém

Bao quan: Bao quan khay & nhiét do tir 2 - 32°C (36 - 90°F) va d6 am < 90%. Ludn giir
khay trong bao bi bao vé dé tranh triy xudc c6 thé anh huong dén két qua

Nhan hi€u chua dugc bao ho tai Viét Nam. Cac thong tin khac xem trong HDSD tai ma

QR.
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