Mau s6 02.02

CONG TY TNHH THIET BI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KHOA HOC LABONE Poc lap - Ty do - Hanh phie
Sb: 05/2022/CBB-LABONE TP. Ho Chi Minh, ngay 09 thang 09 néim 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chudn ap dung cta trang thiét bi y té thuge loai B

Kinh gii: So Y t& Thanh phd HS Chi Minh

1. Tén co sé cdng bd: CONG TY TNHH THIET B] KHOA HQC LABONE

M s6 thué hoiic s6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dign: 0312088377

Dia chi: S6 228/13/3 Nguyén Thj Lﬁng, Ap Phia Lgi, Xa Tan Phi Trung, Huyén Cu Chi, Thanh phd H
Chi Minh, Viét Nam.

Dién thoai ¢6 dinh: 028.6260 2798 Fax: 028.6297 2779

Email: info@huylab.com

2. Ngwoi dai dién hop phap enia co sé:

Ho va tén: HUYNH THANH LUU

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 052082000407 ngdy cip: 29/11/2021 noi cip: Cuc Cénh sat QLHC vé
TTXH

Pién thoai ¢b dinh: 028.6260 2798 bién thoai di dong:

3. Trang thiét bj y té thudc logi B:
Tén trang thiét bi y té: Kit thir nghiém phat hién nhanh urease ctia Helicobacter pylori

Tén thuong mai: TraceTest™ Thir nghiém phdt hién nhanh urease cia Helicobacter pylori \.;.\:,‘: "k s
, N \\\__u'— - - _ri)\l
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6): &
Chung loai: TT0122.050 L1 -
g b 2 A =3 | ,"’\? 501
M3 san pham (néu co): =3 Sclentil
Quy céach déng goi (néu cd): 50 test/ hop RN oo il
Muc dich sir dung: Str dyng test nhanh phat hién urease ctia Helicobacter pylori ’»:,, A
Tén co s& san xudt: CONG TY TNHH THIET Bf KHOA HQC LABONE ’f:f';’;’;-'uin;'{:“;;

Pia chi co s& san xudt: S6228/13/3 Nguyén Thj Ling, Ap Phi Lgi, Xa Tan Phu Trung, Huyén Ca Chi,
Thanh phé HS Chi Minh, Viét Nam
Tiéu chuén 4p dyng: TCCS 11:2022/LLABONE

4. Pbi véi trang thict biy té chiva chiit ma tiy, tién chit:
Tén chéit ma tiy, tién chét: Tén khoa hoc:

Mai thong tin CAS:

Néng dg, ham lugng chét ma tay, tién chit:

Tdng ham lwgng chéit ma iy, tién chét trong mot don vj déng géi nho nhét: |

5. Théong tin vé chii s& hivu trang thiét biy té:

Tén chii s& hitu: CONG TY TNHH THIET BI KHOA HOC LABONE.,

Dja chi co s& san xudt: S6228/13/3 Nguyén Thi Lang, Ap Phii Loi, Xa Tan Pht Trung, Huyén Ca Chi,
Thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam

~ . A @ o . A
6. Thong tin vé co' s& biao hanh (néu ¢6):
Tén co sdr
BPia chi:




Dién thoai ¢d dinh: Dién thoai di dong:

7. 86 cong bd di didu kién sén xuiit ddi véi trang thiét bj y té san xuéit trong nwérc:
220000041/PCBSX-HCM

Céng bb tiéu chuin ap dung cia trang thiét bj y té logi A

Hd so kém theo gdm:

1. Giéy chirng nhan dat tiéu chudn quan ly chét lwgng 1SO 13485 X
2 Giéy uy quyén clia chu sé hitu trang thiét bj y té X
3 Giéy xdic nhiin du diéu kién bao hanh X
4 lai liéu mé ta téom tat ky thudt trang thiét bi y té bfmg liéng Viét X
5 Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang, thong s0 k¥ thudt ciia trang thiét b y té do chii s& hiru 5
" |trang thiét bj y té ban hanh
Tai liéu ky thuat bang ticng Viét kém theo tai ligu vé nguyén vat liéu, vé an toan cta san
6. phidm, quy trinh sén xuét, cac bao cao nghién ciru 1am sang va tién lam sang bao gdm 8]
bio céo do 6n dinh dbi véi thude tha, chét hidu chudn, vt liéu kiém soét in vitro.
7. Ban tiéu chudn ma chii s& hivu trang thiét bj y t& céng bd ap dung X
8. Giﬁy chirng nhan hgp chuan
Pdi vai trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua dénh gia cac thong s6 hoa, ly, vi
9 sinh va céic thong sé khac do co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia .
’ sir phit hop cép hogc Gidy ching nhan déanh gia chit lugng do co quan ¢6 tham quyén
ctia Vit Nam céap doi véi trang thiét bj y t& chén don in vitro
Tai liéu huéng dan st dung ctia trang thiét bj y té bang tiéng Viét; déi voi trang thiét bi y
10. |t nhiip khAu kém theo ban gbe bing tiéng Anh do chii s hitu trang thiét bi y t& ban X
hanh
I1.  [M&u nhan trang thiét bj y té X
12.  |Giy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét by té nhap khau




Co & cong b tiéu chuan ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu ¢ s gia mao, khong
dung sy thét co s¢ xin chiu hodn toan trach nhi¢m vi sé bi xir ly theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chit lugng va luu hanh trang thiét b y té theo diing hd so di cong bb.

3. Cap nhét cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngwai dai dién hop phip cia co sé
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ILLUT
x\\:.-:\“iﬁl 4 qm"‘::'

':‘a:"! \
. 9/ —
:,__é’, IW

g, Sclentifc ' <
=\ meHUYNH THANH LUU
- [t ] S g

\

r4
- ~ . :
.// ‘i{{\ e B2 zﬂ‘.A
Y0y O gy % a8
ogpane




