BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 2300814DKLH/BYT-HTTB Ha Ngi, ngay 21 thang 08 nim2023

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té;

Can ctt Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 caa Chinh phu
stra doi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh pht vé& quan 1y trang thiét bi y té.

B0 Y té cap ching nhan dang ky luu hanh cho trang thiét bi y té (mdi 100%) nhu
sau:

1. Tén trang thiét bi y té: B6 IVD xét nghiém dinh luong dudong huyét

2. Tén thuong mai (néu cd):
3. Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):
4. Loai trang thiét bi y té: TTBYT Loai C
5. Tén, dia chi cta chu s& hitu trang thiét bi y té: Roche Diabetes Care GmbH,
Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, GERMANY
6. Tén, dia chi cua chi s& hitu s luu hanh: CONG TY TNHH ROCHE VIET
NAM, Tﬁng 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A Dién Bién Phu, Phuong 25, Quan
Binh Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh
7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.
8. Thong tin chi tiét trang thiét bi y té (Chung loai; Mi san pham; Quy cach dong
g61; Tén co s& san xuit; Dia chi co s& san xuét va Nudc san xuét): Theo phu luc
dinh kem.
Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh s6 3288/QD-BYT ngay 21 thang 8
nam 2023./.
Noi nhin: ) . KT BO TRUONG
- CONG TY TNHH ROCHE VIET NAM; N
- Bo truong (dé b/c);

- Hai quan ctra khau;
- Luu: VT, HTTB.
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PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

Accu-Chek® Guide (Que thr):

Que thtr duong huyet Accu-Chek Guide va dong may do duong huyét Accu-Chek Guide duoc chi dinh dé dinh lwong ndng d6 duong trong mau
mao mach toan phan tuoi 14y tir ddu ngdn tay, long ban tay, cang tay va bép tay, dé hd trg theo ddi hidu qua kiém soat duong huyét.

Que thir duong huyét Accu-Chek Guide va dong may do duong huyét Accu-Chek Guide duoc dung cho bénh nhan dai thao duong dé ty xét
nghiém chan doén in vitro.

Que thir duong huyét Accu-Chek Guide va dong may do duong huyet Accu-Chek Guide dugc dung cho nhan vién y té dé xét nghiém tai chd chin
doan in vitro cho bénh nhén tai cac co s y té. Chi nhan vién y t& duoc thuc hién xét nghiém mau tinh mach, dong mach va mau cua tré so sinh.
Hé théng nay khong dugce st dung dé chan doan bénh dai thao duong, cling nhu khong dé xét nghiém cac mau mau cudng ron tré so sinh.
Accu-Chek® Guide (Vat liéu kiém soat):

Dung dich chimg Accu-Chek Guide duoc dung dé kiém tra hiéu nang cho cac may do duong huyét thuoc dong may do duong huyet Accu-Chek
Guide va que thir duong huyét Accu-Chek Guide. N6 duge dung dé ngudi mic bénh dai thao duong tu do va dé cic nhan vién y té xét nghiém tai
chd cho ngudi bénh.

Viéc xét nghiém dung dich chtng v6i mirc duong huyét biét trude gitp xac dinh k¥ ning cua ngudi xét nghiém va hiéu ning hé thong 13 c6 thé
chap nhan duoc. Két qua kiém chimg phai ndm trong khoang chip nhan di xac lap thi viéc xét nghém cho bénh nhan sau d6 méi hop 18.

2. Tén, dia chi co sé bao hanh:

3. Thong tin chi tiét trang thiét bi y té:

A <X x 2 z Quy cach A . . e o a
STT Ten tr:angithlet Chiing loai Ma oan plrlam dong goi T?n o P o D!afhl cg 50 Nuwdce san xuat
biy te (Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
9115 Hague
Que thu duong ACCU-CHEK® Guide (25 o ., | Roche Diabetes | Road, UNITED
! huyét tests) 07453710020 Hop 25 que th Care Inc. Indianapolis IN | STATES
46250
9115 Hague
Que thtr duong ACCU-CHEK® Guide (50 n .| Roche Diabetes | Road, UNITED
2 huyét tests) 07453736020 Hop 50 que thr Care Inc. Indianapolis IN | STATES
46250

Trang2/3




Quy cach

STT Ten tl:angithlet Chiung loai Ma e plrlam dong goi T?n co 2o D!afhl €9 80 Nuéc san xuit
biy té (Néu co) Ao, san xuat san xuat
(Néu cd)
9115 Hague
3 Que thir duong ACCU-CHEK® Guide (100 07453744020 Hop 100 que Roche Diabetes | Road, UNITED
huyet TESTS) thir Care Inc. Indianapolis IN | STATES
46250
H(f?p vat liéu
Ay 1o A 1s A . kiém soat (1 x
Vatlicu kiem sodt | \ - cHEK® Guide 2.5mLvatliéu |.. . 7 Jackson Road, | \j\1rpp
4 | xét nghiém dinh 07748906020 .2 , Bionostics Inc | Devens MA
(control) kiémsoat1/1 x 01434-4026 STATES

luong dudng huyét

2.§ mL vat liéu
kiém soat 2)
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