SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001729/PCBB-HN
Ngay cong bo: 02/06/2026

1. Tén co s& cong bo: VAN PHONG PAI 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 Ma,
Phuong Giang V3, Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cuia co so: 05-26/CRDx-09P5120 Ngay: 29/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Thudc thir xét nghiém dinh tinh va ban dinh luong
barbiturates

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Alinity ¢ Barbiturates Reagent Kit

M3 san pham (néu co):

09P5120

Quy céch dong goi: Hop 2 x 200 test

Muc dich str dung: Xét nghi€ém Alinity ¢ Barbiturates dugc chi dinh dé thuc
hién dinh tinh va ban dinh lugng barbiturate trong nudc tiéu ngudi tai ngudng
cit 200 ng/mL (0.840 umol/L) trén mdy phén tich Alinity c.

Xét nghi¢ém ban dinh lugng cho phép phong xét nghiém xdc dinh muic pha
lodng thich hop ctia miu dé khang dinh bang cac phuong phap khang dinh nhu
Sac ky khi/Khoi pho (GC/MS) hodc Sac ky Long/Phan tich khbi phd lién tiép
(LC-MS/MS) hoic cho phép phong xét nghiém thiét lap cac quy trinh kiém
soat chat lugng. Xét nghiém chi cung cap két qua phan tich so bo. Phai thuc
hién phuong phap xét nghiém sinh hoa dic hiéu khac dé khang dinh két qua.
GC/MS hoic LC-MS/MS 1a cac phuong phap khang dinh thuong duogc sir
dung.

DPdi vai tat ca két qua xét nghi¢m lam dung thude, can xem xét dya trén 1am
sang va danh gia chuyén mén, dic biét khi két qua so bo 1a duwong tinh.



Dung cho chan doan In Vitro.

Tén co s& san xuat: Microgenics Corporation
Dia chi co sé san xuit: 46500 Kato Road, Fremont, CA 94538 , UNITED
STATES

Tiéu chuan chét luong san phdm ap dung: Nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu cd):

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

Tén chu s& hiru: Microgenics Corporation

Dia chi chu sé hiru: 46500 Kato Road, Fremont, CA 94538 , UNITED
STATES

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 xuit 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 | Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

v€ an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cado nghién ctru
lam sang va tién lam sang bao gdm bao cao do 6n dinh d6i vadi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc 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 vaoi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




