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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001029/PCBA-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 Vo, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0526-CRDx-CBA-7C18 Ngay: 28/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té: IVD pha lodng xét nghiém dinh luong khang th¢ khang
khang nguyén bé mat virus viém gan B

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ARCHITECT Anti-HBs Specimen Diluent

M3 san pham (néu co):

7C18-40

Quy céch dong goéi: 1 x 100 mL

Muc dich su dung: ARCHITECT Anti-HBs Specimen Diluent dugc st dung
dé thyc hién pha loang bang tay cac mau xét nghiém trén hé thong
ARCHITECT 1 System, st dung Bo thuoc thir ARCHITECT Anti-HBs. Tham
khao hu’(')’ng dan sir dung thuéc?thfI,ARCHITECT Anti-HB, va huéng dan van
hanh hé thong ARCHITECT dé biét thém thong tin.

Tén co so san xuat: Abbott Ireland Diagnostics Division

Dia chi co s& san xuat: Finisklin Business Park, Sligo, IRELAND

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

5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: Abbott Ireland Diagnostics Division



bia chi chu sé hitru: Finisklin Business Park, Sligo, IRELAND

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

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

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.




