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VAN BAN CONG BO
Tiéu chun 4p dung ciia trang thiét bi y té thude loai A

Kinh gii: S¢ Y t& TP H6 Chi Minh

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THIET BI VA CONG NGHE LIFELABS
Ma sb thué hoic S8 gidy phép thanh 14p Vian phong dai dién: 0310905898

Dia chi: 39/11A Ta Quang Biru, Phudng 2, Quan 8, Thanh phé Hb Chi Minh, Phuong 02,
Quén 8, Thanh pho Hb Chi Minh

Dién thoai c6 dinh: 73008586 ; Fax: 73048586

Email: info@lifelabs.vn

2. Ngudi dai dién hop phip cia co so:

Ho va tén: Truong Dinh Hoang

S6 CMNDfDmh danh/Ho chiéu: 031071019036 ngay cap: 05/12/2021 noi cép: Khanh Hoa
Dién thoai ¢ dinh: 028.73008586; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thude loai A:

Trang thiét bi y té chung: [0 hodc Trang thiét bi y té chdn doén in vitro: ¥4
Tén trang thiét biy té: Thudc thir md hoc/ té bao hoc

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chung loai: Artisan Acid-Fast Bacillus (AFB) Stain Kit

Ma san phdm (néu c6): AR162

Quy cach dong géi (néu cd): 50 tests/ 100 tests

Muc dich st dung: Sir dung cho chin doan in vitroB$ nhudm Bacillus khang axit (AFB)
dugc dung trong phong thi nghiém dé xac dinh, bing kinh hién vi quang hoc, truc khuén
khang axit, chidng han nhu Mycobacterium, trong céc mAu md. C6 thé sir dung cic miu
duoc xir ly thong thuong (nhing parafin). Chét ¢b dinh duoc wu tién 1a formalin dém trung
tinh, Viéc giai thich 14m sang vé bét ky két qua nhudm, hodc khéng nhudm nao, nén dugce

bd sung béng cac nghién ctru hinh théi va kiém soat thich hop, va nén dugc danh gia trong
bdi canh tidn sir 1am sang cua bénh nhan va cc xét nghiém chan doan khéc boi béc s giai
phiu bénh c6 trinh d9. TAt ca cac thubc thi trong Bo nhuém AFB d duge chuan bi toi uu
dé str dung trén Hé théng nhudm Artisan ciia Dako va khong can tron hoic pha lodng.

Tén co s san xuét: Agilent Technologies, Inc.



Dia chi co s& san xuit: 5301 Stevens Creek Boulevard. Santa Clara, California 95051,
UNITED STATES

4. D6i véi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit:

5. Thong tin vé chi s& hiru trang thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Agilent Technologies, Inc., My

Dia chi chu s& hiru: 5301 Stevens Creek Boulevard. Santa Clara, California 95051,
UNITED STATES

6. Théng tin vé co' s& bao hanh (néu cd):

7. 86 cong b6 du diéu kién sin xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong nwéec:

Céng b6 tiéu chuin dp dung ciia trang thiét bi y té loai A:
Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy chimng nhén dat tidu chuin quan ly chit luong ISO 13485 X
2. | Giay uy quyén cta chil s¢ hitu trang thiét b y té X
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tai liéu mb ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét X
Tai liéu k¥ thudt m6 ta chirc nang, thong s k¥ thuét cua trang thiét bi y té do
S N Dl i Gl . X
chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuét b:‘?mg tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vt liéu, vé an
6 toan ctia san pham, quy trinh san xuét, c4c bdo cdo nghién ctru 1am sang va
" | tién ldm sang bao gdm bdo cdo d6 6n dinh déi véi thude thw, chat hiéu chudn,
vit liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chudn ma chi sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung
8. | Gidy chimg nhan hop chuin X

Dbi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac théng sb
héa, 1y, vi sinh va céc thong sb khéc do co s& du didu kién theo quy dinh cua
9. | phap luat vé danh gia sy phi hop cip hodc Gidy chimg nhén d4nh gi4 chét
lugng do co quan c6 thim quyén cta Viét Nam cip déi véi trang thiét bi y té
chan do4n in vitro

Tai li¢u huéng dén sir dung cta trang thiét bj y té bing tiéng Viét; déi véi
10. | trang thiét bi y té nhap khiu kém theo ban gdc bing tiéng Anh do cha so hiu | x
trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan trang thiét bj y té X




‘ 12. | Gidy chimg nhan luu hanh tw do déi véi trang thiét bj y té nhap khéu | X ‘

Co s¢ cong bo tidu chuin ap dung cam két:

1. N§i dung théng tin cong bb 14 chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bj xir ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bio dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bé.

3. Cap nhét céc thay d6i lién quan dén hd so cong bb tiéu chuén 4p dung theo quy dinh.

Tru’o’ng‘(”%h Hoang




