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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240001538/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 08/10/2024

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THIET B] VA CONG NGHE
LIFELABS o

2. bia chi: 39/11A Ta Quang Buru, Phuong 2, Quan 8, Thanh pho H6 Chi
Minh, Phuong 02, Quéan 8, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: A-35/Lifelabs Ngay: 03/10/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té& Thudc thir mo hoc/ té bao hoc

Tén thuong mai (néu co):

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

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

M3 san pham (néu co):

AR162

Quy cach dong goi: 50 tests/ 100 tests

Muc dich str dung: Str dung cho chan doén in vitro

B¢ nhudm Bacillus khang axit (AFB) dugc dung trong phong thi nghiém dé
xéc dinh, bang kinh hién vi quang hoc, truc khuan khang axit, chang han nhu
Mycobacterium, trong cac mau mo. Co thé str dung cac mau duogc xir 1y thong
thuong (nhing parafin). Chat ¢6 dinh duoc wu tién 1 formalin dém trung tinh.
Viéc giai thich 1am sang vé bat ky két qua nhudém, hoic khéng nhudém nao,
nén duge bd sung bang cic nghién ciru hinh thai va kiém soat thich hop, va
nén dugc dénh gia trong bdi canh tién sir Jam sang ctia bénh nhan va cac xét
nghiém chan doan khac bdi bac s giai phau bénh c6 trinh do. Tat ca cac thudc
thir trong Bo nhuém AFB da duoc chuan bi toi vu dé sir dung trén H¢ thé)ng
nhudém Artisan ctia Dako va khong can tron hodc pha lodng.

Tén co so san xuat: Agilent Technologies, Inc.

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



Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: Agilent Technologies, Inc., My

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

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




