SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220003280/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/10/2022

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH THIET BI KHOA HQOC LABONE
2. bia chi: S6 228/13/3 Nguyén Thi Lang, Ap Pha Loi, X4 Tan Phu Trung,
Huyén Ct Chi, Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 05/2022/CBB-LABONE Ngay: 10/10/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Kit thir nghiém phat hién nhanh urease cta
Helicobacter pylori

Tén thuong mai: TraceTestTM Thir nghiém phat hi¢n nhanh urease cta
Helicobacter pylori

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

Chung loai: TT0122.050

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 50 test/ hop

Muc dich str dung: Str dung test nhanh phat hién urease ctia Helicobacter
pylori

Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH THIET B KHOA HOC LABONE
Dia chi co s san xudt: SO 228/13/3 Nguyén Thi Lang, Ap Phii Loi, Xa Tan
Pht Trung, Huyén Cu Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 11:2022/LABONE

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chi s¢ hitu: CONG TY TNHH THIET B KHOA HQC LABONE.

Dia chi chu s& hitu: S6 228/13/3 Ngl}yén Thi Léng, Ap Phu Lo1, Xa Tan Phu
Trung, Huyén Cu Chi, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong



nudce: 220000041/PCBSX-HCM
Thanh phan h so:

9.

1

Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai B

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong b ap dung
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Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cua Viét Nam cap doi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

Tai liéu khac (néu co)




