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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001726/PCBB-HN
Ngay cong bo: 02/06/2026

1. Tén co s6 cong bb: VAN PHOI\{G DAI DIEN ABBOTT LABORATORIES
GMBH TAI THANH PHO HA NOI ,

2. bia chi: Tang 7, tang 8, thap A, Toa nha Handi Resco, s6 521 Kim M3,
Phuong Giang V3, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co s0: 05-26/CRDx-4P52-22 Ngay: 29/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Thudc thir xét nghiém dinh lugng Hemoglobin Alc (HbAlc)
Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: Hemoglobin Alc

M3 san pham (néu co):

4P52-22

Quy céch dong goi: Hop 300 test

Muc dich str dung: Hemoglobin Alc dugc dung trong phong xét nghiém lam
sang dé dinh luong in vitro phan trim hemoglobin Alc (NGSP) hoic phan
HbA 1¢ mmol/mol (IFCC) trong mau toan phan ngudi va hemolysate trén hé
théng ARCHITECT ¢8000 va c4000 Systems.

Po Hemoglobin Alc dugc str dung trong hd trg chan doan bénh dai thao
duong, phat hién nhitng bénh nhan dang c6 nguy co bi bénh dai thdo duong,
va theo ddi kiém soat nong do duong huyét dai han ¢ cac cé thé bi dai thao
duong.

Tén co s san xuat: Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc
Dia chi co sé san xuit: 70 Watts Avenue, Charlottetown, Prince Edward
Island C1E 2B9, CANADA

Tiéu chuén chét luong san phdm 4ap dung: Nha san xuét



5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Abbott GmbH

bia chi chu sé hiru: Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, GERMANY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

vé an toan cla san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




