MAu s6 02.02

CONG TY TNHH THIET Bl KHOA HOC  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

LABONE Pic ldp - Ty do - Hanh phite

TP. Ho Chi Minh, ngay 17 thang 11 ném 2022

Sb: 06/2022/CBA-LABONE

VAN BAN CONG BO
Tiéu chudn 4p dung cua trang thiét bi y té thugc loai A
Kinh giri: S6 Y té Thanh phd Ho Chi Minh

1. Tén co sé chng bé: CONG TY TNHH THIET BI KHOA HQOC LABONE

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0312088377

Dia chi: S6 228/13/3 Nguyén Thi Ling, Ap Phi Loi, X& Tan Phi Trung, Huyén Cu
Chi, Thanh phé H6 Chi Minh

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

Email: Info/huylab.com

2. Ngwoi dai dién hop phap cia co s6:

Ho va tén: HUYNH THANH LUU

S6 CMND/Dinh danh/Hé chiéu: 052082000407 ngay céap: 28/11/2021 noi cip: Cuc
Canh sat QLHC vé TTXH

Dién thoai ¢6 dinh: 028.6260 2798 .Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc logi A:

Tén trang thiét bi y té: Ong ldy mau chan khong

Tén thuong mai: Theo phu luc

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):
Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu c6): Theo phy luc

Quy cach dong géi (néu co):

Muc dich sir dung: St dung ldy miu xét nghiém trong y té dung trong chin doan
in vitro

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xudt: Theo phu luc

Tiéu chuan ap dung: TCCS 12:2022/LABONE

4. Pbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chat:

Tén chét ma tuy, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Né)ﬂg dd, ham lugng chit ma tay, tién chét:

Téng ham lwgng chit ma tay, tién chat trong mot don vi dong goi nho nht:




5. Thong tin vé chii s& hitu trang thiét biy té:

Tén chi s¢ hiru: CONG TY TNHH THIET Bl KHOA HOC LABONE.

Pia chi co s san xuét: S6 228/13/3 Nguyén Thi Ling, Ap Phu Loi, Xa Tan Phu
Trung, Huyén Cu Chi, Thanh phé Hd Chi Minh

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu co):

Tén co so:

Dia chi:

Pién thoai c¢d dinh: Dién thoai di dong:

7. Sé cong bo di didu kién san xudt ddi véi trang thiét bj y té san xuit trong
nuwde: 22000004 1/PCBSX-HCM

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai A
H6 so kém theo gdm:

1. |Gidy chirg nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng 1SO 13485 X
2. |Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
3. |Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh X
4. [Tai ligu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét %
5 Tai liéu k¥ thudt mo ta chire nang, thdng so ky thuét cua trang thiét bi y t€ do
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7. |Ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung -4 m““?\\“
AN
8.  |Gidy ching nhdn hgp chuan 0

P6i voi trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, ly, vi sinh va cac thong sb khac do co s&r du diéu kién theo quy dinh cua
9. |phéap ludt vé danh gia su pht hop cép hoidc Gidy chimg nhén danh gia chét 0
lwong do co quan ¢6 thim quyén cia Viét Nam cdp ddi voi trang thiét bi y té
chédn doan in vitro

Tai lién hudng dan str dung cta trang thiét bj y té bf?mg tiéng Viét; doi voi
10.  |trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi s¢ hiru|  x
trang thiét bi y té ban hanh

1. [MAu nhin trang thiét bj y & X

12, |Gidy chirng nhén luu hanh ty do doi véi trang thiét bi y té nhap khau X




Co s¢ cong b tiéu chudn ap dung cam két:

I. Noi dung théng tin cong bd 1a chinh xéc, hgp phap va theo dung quy dinh. Néu c6
sir gia mao, khong dung su thit co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bj xir ly
theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so da cong bb.

3. Cép nhit cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd tiéu chudn ap dung theo quy
dinh. '

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
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