CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Thanh phé Ha Néi, ngay 16 thing 04 nam 2022

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong hé so' cong bé tiéu chuan 4p dung
cuia trang thiét bi y té thuoc loai B

Cdp nhdt lan: 1
Kinh gri: B6 Y Té

1. S6 cong bd: 220001488/PCBB-BYT Ngay: 03/03/2022
2. Thong tin cap nhat:

STT

Noi dung da cong b

Noi dung cap nhat

1

Phu luc chi tiét thiét bi trong ho/ nhoém/
hé théng:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/101
82/27271970/PHU_LUC 1515810 1646
215179372 .pdf?version=1.0&fileld=273
26145

Phu luc chi tiét thiét bi trong ho/ nhém/
hé thong:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/101
82/29406653/PHU_LUC _1515810_1650
096431065.pdf?version=1.0&fileld=294
19939

3. Tai liéu lién quan:

Co sé xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh c4c quy dinh cta phép luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c ctia ndi dung ho so cap nhat.

Ngudi dai dién hop phap cua co sé
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PHU LUC: BANG KI CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

_ A SA i QUY CACH = & 2 ; - : o
STT|  TEN TRANG THIET BI Y T CHUNG LOAI MASANPHAM | HONG GOl | TENCOSGSANXUAT | BIA CHI CO'SO SAN XUAT e
¢ (Néu cd) (Nbu ) SAN XUAT
20 hop, mi hop
1 _xét nghiém bao
Que thir xét nghiém dinh tinh hCG (Que . . gom: 1, Que thir: Cum Cong nghiép Trudng An, Xa
1| thir pht hién thai sém) WA Frsguancy Rapic Test Suip FHC101-00102 1,2. Céc Céng ty TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hoai Picc, TP | VIET NAM
nghiém; 1,3, Ha Noi 13219, Viét Nam
Hudéng dan sir
dung: 1
20 hép, mdi hap
| xét nghiém bao
Que thir xét nghiém dinh tinh hCG (Que : : gom: 1. Que thir: Cum Cong nghiép Truong An, Xa
2 |t phét hién thai som) hCG Pregnancy Rapid Test Strip FHCI01-00103 1,2.Che Céng ty TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Dire, TP | VIET NAM
nghiém: 1, 3. Ha Ngi 13219, Viét Nam
Hudmg déan sir
dung: 1
Hop 50 xét
i TR nghi¢m bao gom: " - N "
Que thir xét nghiém dinh tinh hCG (Que . : % Cum Cong nghiép Truomg An, Xa
3 | thite phit hign hisi s6m) bEw Preguancy Kapid Test Seip EHCIDI-e00e Lue i 30, 2| Cong ty TNHH Medicon | An Khinh, Huyén Hodi ire, TP | VIET NAM
oc nghiém: 50, Sy S
: = Ha N§i 13219, Viét Nam
3. Hudmg din su
dung: 1
Hop 50 xet
sy ci nghiém bao gom: . s . -
Que thir xét nghiém dinh tinh hCG (Que 2 ; £ Cum Cong nghiép Trudong An, Xa
4 | thir phét hién thai sém) hCG Pregnancy Rapid Test Strip RO AR ’C:f;)“B thit: 50, 2. | 5 1o ty TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Dirc, TP | VIET NAM
oc nghiém: 50, T A
: st Ha Ni 13219, Viét Nam
3. Hudmg din su
dung: 1
Tai 100 xet
) T ghiém bao gom: . s - \ .
Que thir xét nghigm dinh tinh hCG (Que 3 ; 4 ne = Cum Cong nghiép Truong An, Xa
5 | thr phét hién thai som) hCG Pregnancy Rapid Test Strip RHl-auns 1. Quethir: 100, | o 0 o TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Dic, TP | VIET NAM
; 2. Coc nghiém: . AR va
2 : Ha Néi 13219, Viét Nam
100, 3. Hudng
dén sir dung: 1
Thi 100 xet
L o nghiém bao gom: . &, 3 =
Que thir xét nghiém dinh tinh hCG (Que o oo : e Cum Cong nghiép Trudmg An, Xa
6. | this phit hitn fssi sém) DSk Nagty Lt o it PRG-I 1. Quethir: 100, | oo o TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Dire, TP | VIET NAM
2. Coo rghiym; Ha Ngi 13219, Viét Nam
100, 3. Huéng ' !
dan sir dung: 1
20 hop, mdi hap
1 xét nghiém bao . " N -
Khay thir xét nghiém dinh tinh hCG ) g i Syl Kk Cum Cong nghiép Truomg An, Xa
7 | (Khay thir phat hién thai sém) eG Sxopuposy Bapid Lot Boviess |[REC UDIN0103 gom: 1R | Cong ty TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Dic, TP | VIET NAM

thir: 1, 2. Coc
nghiém: 1, 3.
Pipet nhya: 1, 4.

Ha Noi 13219, Viét Nam




Khay thir xét nghiém dinh tinh hCG

hCG Pregnancy Rapid Test Device

FHC102-00103

20 hop, méi hop
1 xét nghiém bao
gbm: 1. Khay
thir: 1, 2. Cée

Cum Cong nghiép Truong An, Xa

8 | (Khay thir phat hién thai som) nghibo1, % Cong ty TNHH Medicon An Khanh, Huyén Hoai Pie, TP | VIET NAM
ém: 1, 3. § spgs i
Pipet nhya: 1, 4. Ha N6i 13219, Viét Nam
Huwéng din sur
dung: 1
Haop 40 xét ;
nghiém bao gom:
9 E(I?}?:yt?;ux;ﬁ;g&]:;nu?f:?:x:ﬁ PG |hCG Pregnancy Rapid Test Device | FHC102-04002 : g:}:g?:e;o Céng ty TNHH Medicon i:%ﬁ:?&g ?fuh;gﬁ gli)lf}?[gl::nﬂ)’{ " |ViET Nam
40, 3. Pipet nhyra: Ha Ni 13219, Viét Nam
40, 4. Huémg dan
sir dung: 1
Hép 40 xeét
nghiém bao gém:
Khay thir xét nghi¢m dinh tinh hCG s - . 1. K}_'nay thir; 40, Cum Cong nghiép Trudmg An, Xa
10 | (Khay thir phat hién thai s6m) RCG Pregnancy Rapid Test Dovice: [ FHCI02-04003 2. Céc nghiém: | Céong ty TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Birc, TP | VIET NAM
40, 3. Pipet n}n_{a: Ha N&i1 13219, Vigt Nam
40, 4. Hudng dan
sir dung: 1
20 hép, mdi hop
Bat thir xét nghiém dinh tinh hCG (But y . . _ l‘xél nghiém bao Cum Cong nghiép Truong An, Xa
11 | thir phét hién thai sém) hCG Pregnancy Rapid Tost Midsirenn: | FHC103-00402 gdm: 1. Bit thir: | Cong ty TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Dirc, TP | VIET NAM
1, 2. Hudng din Ha Ngi 13219, Vigt Nam
sir dung: 1
20 hép, mdi hop
Bt thu xét nghiém dinh tinh hCG (Bt e ; ) 1 xéf nghiém bao Cum Cong nghiép Truong An, Xa
12 | thi phst hien thiai sém) ROG Prognancy Rapid Teat Midstreamy: | ERCI03:00103 gbm: 1. But thi: | Céng ty TNHH Medicon | An Khinh, Huyén Hodi Die, TP | VIET NAM

1, 2. Hudmg din
sir dung: 1

Ha Ngi 13219, Vit Nam




Cong ty TNHH Medicon CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poclap - Tudo - Hanh phuc

S6: 22001MDC/VBCBB Ha N6i, ngay 16 thdng 04 nam 2022

VAN BAN CONG BO

Tiéu chudn ap dung ctia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh gii: S& Y Té Thanh Phé Ha Néi

1. Tén co sé dang ky: Cong ty TNHH Medicon

Ma s thué: 0101773581

Dia chi: Cum Cong nghiép Trudng An, Xa An Khanh, Huyén Hoai Buc, TP Ha N&i 13219, Viét Nam.
Dién thoai: +84 24 3321 6836 Fax: +84 24 3321 6837

Email: medicon.lienhe@gmail.com Website (néu co):

2. Nguoi dai dién hop phap clia co s6:

Ho va tén: Dao Pinh Khoi

S6 CMND: 012414937 Ngay cap: 03/07/2010 Nai cap: Cong an TP Ha Noi
Dién thoai c6 dinh: +84 24 3321 6836

3. Trang thiét bi y té& dang ky luu hanh: -
Tén trang thiét bi y té: Que thi/ Khay thii/ Bat thir xét nghiém dinh tinh hCG
Tén thuong mai: Biocheck™ hCG Pregnancy Rapid Test Strip/ Device/ Midstream; Trueline™ hCG
Pregnancy Rapid Test Strip/ Device/ Midstream

M& Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chting loai: Theo phu luc

Ma san phdm (néu c6): Theo phu luc

Quy cach déng goi (néu ¢6): Theo phu luc

Muc dich s dung: Xét nghiém dung dé dinh tinh phét hién hCG trong nuéc tiéu, hé trg sang loc va
chan doén thai sém cho phu ni.

Tén ca s& san xuat: Céng ty TNHH Medicon

Dia chi co sd san xuat: Cum Cong nghiép Truong An, Xa An Khanh, Huyén Hoai Duc, TP Ha Noi 13219,
Viét Nam.

Tiéu chuén 4p dung: TCCS

4, Doi vai trang thiét bi y té chita ma tiy, tién chat:

Tén chéat ma tuy, tién chét:

Tén khoa hoc:

Ma théng tin CAS:

Nong dd, ham lugng chat ma tuy, tién chat:

T6ng ham lugng chat ma ty, tién chat trong mét don vi déng géi nhé nhat:

5. Théong tin vé chi sé hitu trang thiét bi y té:

Tén cht s& hitu: Cong ty TNHH Medicon

Dia chi chti s& hitu: Cum Céng nghiép Trudng An, Xa An Khanh, Huyén Hoai Dc, TP Ha No6i 13219,
Viét Nam.

6. Théng tin vé co' sé bao hanh:

Tén co so:

Trang 1/4



Dia chi:
Dién thoai c6 dinh Dién thoai di dong

7.56 cong bé da diéu kién san xuat déi vdi trang thiét bi y té san xuat trong nudc: S6 phiéu tiép
nhéan 210000038/PCBSX-HN do S& Y té Ha Noi cdp ngay 11/06/2021.

Céng bé tiéu chuan ap dung clia trang thiét bi y té thuédc loai B
H6 so kém theo goém:

1. |Gidy chiing nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng ISO 13485
2. |Gidy Gy quyén cla chi sd hiu trang thiét bi y té
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh
4, |Tailiéu mo ta tom tat ky thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
p Tai ligu ky thudt mo ta chic nang, théng s6 ky thuat clia trang thiét bi y té do chii s& 0
" |h{tu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan clia
6. |san pham, quy trinh san xuat, cac bao cao nghién ctu lam sang va tién lam sang bao| X
gom béo cao d6 6n dinh d6i véi thudc thir, chat hiéu chun, vat liéu kiém soat in vitro.
7. |Ban tiéu chuan ma chdi s& hiiu trang thiét bi y té cong bé ap dung X
8. |Gidy chiing nhan hgp chuan O

Dai vdi trang thiét bi y té san xudt trong nudc: két qua danh gid cac théng s6 héa, ly, vi
sinh va cac thoéng s6 khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé danh —
gid su phu hgp cdp hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thdm |
quyén ctia Viét Nam cap déi véi trang thiét bi y t€ chan doan in vitro

ON

Tai liéu hudng dan sir dung clia trang thiét bi y t€ bang tiéng Viét; déi vdi trang thiét T

10. |biy té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chl s& hitu trang thiét bi y té 2D
ban hanh .

11. |Mau nhan trang thiét by té X =

12. |Gidy chiing nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y t€ nhap khau O -

Co s& cong bé tiéu chudn dp dung cam két:

1.N6i dung théng tin cdng bé la chinh xéc, hgp phap va theo diing quy dinh. Néu 6 su gia mao, khéng
dung su'that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi x( Iy theo quy dinh clia phép luat.

2.Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hé sa da cong bé.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hé so cong bé tiéu chudn dp dung theo quy dinh.

Ngu®i Qa’iduéri hop clia co's§

/& ce AN

(o7 \

) 2 | ST, l__l

(=] {NHH =

= ” )
/
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
TEN THUONG J— TIEU
; MA SAN o : NUGC
1y | TENTRANGTHIET | v Lo WAl pHAM (Neu | CHUAN | QUYCACHDONGGOI | TENCOSO | o) ¢y ey s xudT | SN
BIYTE ’ ¢6) AP (Néu c6) SAN XUAT | XUAT
DUNG
Que thtr xét nghiém Biocheck™ hCG Egggg;ﬁml nEE RN ghign Coiit Cum Céng nghiép Trudng
, |dinhtinh hCG (Que |hCG Pregnancy |Pregnancy Rapid ~[FHC101-00102 |+ |, Qfe i TNHgH Y| An, Xa An Khanh, Huyén ——
thir phat hién thai | Rapid Test Strip | Test Strip 2' Coc nghliém' 1 Medicon Hoai Dirc, TP Ha N6i 13219, |
o) 3. Huéng dén st dung: 1 vigt Nam
Que thir xét nghiém _— 2 hQE’ n.'|0| hop L xetnghiem " Cum Céng nghiép Trudng
dinh tinh hCG (Que |hCG Pregnancy 18liae™ LG e Long Ly An, X& An Khanh, Huyén
2 I : . .7 |Pregnancy Rapid |FHC101-00103 | TCCS |1.Queth(:1 TNHH i g Viét Nam
thir phat hién thai | Rapid Test Strip TestiStrip 2. Céc nghidm: 1 Midlicon Hoai Biic, TP Ha N6i 13219,
s 3. Huéng dén st dung: 1 VictNam
Que thir xét nghiém ) - Hop 50 xét nghiém bao gém: | -, Cum Céng nghiép Trudng
3 |dinh tinh hCG (Que  |hCG Pregnancy I'f'rzc:i;kc EEGE 4 |FHC101-05002 | o |1.Quetht:50 gﬁﬂ?_lty An, Xa An Khanh, Huyén |
thi phat hién thai  |Rapid Test Strip Testgsm Y aE 2.C8¢ nghiém: 50 Medicon | Hodi BUc, TP Ha Ngi 13219, | 7
sém) P 3. Huéng dan strdung: 1 Viét Nam
Que thir xét nghiém - Hop 50 xét nghiém bao gém: | -. Cum Cong nghiép Trudng
W Trueline™ hCG 5 Céng ty 5 ; %
dinh tinh hCG (Que [hCG Pregnancy . 1.Que thir: 50 An, Xa An Khanh, Huyén "
4 |thirphdthienthai | Rapid Test Strip z‘z?gf:c” fapi |PHEIOT-05008' | T8 |5 e mohitemsh m':j”lon Hodi B, TP Ha Nai 13219, | V€t Nam
sdm) P 3.Huéng dan strdung: 1 Viét Nam
Que thir xét nghiém ) . TUi 100 xét nghiém bao gom: | -, Cum Cong nghiép Trudng
5 |dinhtinh hCG (Que |hCG Pregnancy E;‘;‘:eacnkc ;gGi 4 |FHC101-10002 | o |1.Quetht: 100 %ﬁf{iw An, Xa An Khanh, Huyén |\
thi phat hién thai | Rapid Test Strip Tes?Stri yhap 2. Céc nghiém: 100 Modicon | Hoai Buic, TP Ha N6i 13219, |
sém) P 3. Hudng dan st dung: 1 Viét Nam
Que thir xét nghiém . Tui 100 xét nghiém bao gom: | -, Cum Cong nghiép Trudng
e ' Trueline™ hCG 3 ' Cong ty g A A
dinh tinh hCG (Que [hCG Pregnancy . 1. Que th(: 100 An, Xa An Khanh, Huyén "
® |thtrphat hinthai  |Rapid Test Strip i‘z?gﬁ‘:” Rapid |FHCIO1-10003 | TCG |5 eaeriatiam: 160 m:i'lon Hodi D, TP Ha Ni 13219, | V15t Nam
sém) P 3. Hudéng dan st dung: 1 Viét Nam
20 hép, moi hép 1 xét nghiém
Khay thr xét i , bao gém: . Cum Céng nghiép Truang
PR hCG Pregnancy |Biocheck™ hCG 5 Coéng ty -k L i
nghiém dinh tinh ; } . 1. Khay thir: 1 An, X& An Khanh, Huyén i
7" | hee (Khay thirphat |RaPid Test Fregrangy Bapid, |FHCTIORNO0TOZ)| TOS | o oamibsiiic ThH Hodi D, TP Ha Nai 13219, | Vet Nam
Device Test Device Medicon

hién thai sém)

3. Pipet nhya: 1
4. Huéng dan st dung: 1

Viét Nam
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TEN THUONG

TIEU

MA SAN P : . & ; NUGC
o | TEN TRANG THIET CHUNG LOAI Ml Mg |SDN | QUYRACHEONG GO TENCUSO DIA CHI CG SO SAN XUAT | SAN
BIY TE : c6) Ap (Néu c6) SAN XUAT | ™ ok
DUNG
20 hop, mbi hop 1 xét nghiém
Khay thir xét . bao gém: 5 Cum Cong nghiép Trudng
T hCG Pregnancy |Trueline™ hCG ; Cong ty e 2 &
nghiém dinh tinh . . ’ 1. Khay thr: 1 An, Xa An Khanh, Huyén "
8 |hCG (Khay thir phit gaez’igeTESt ?;i?gitfgjap'd FHCY02:00103 | TKCS' 15 ol nghiam: 1 m';'llon Hodi Biic, TP Ha Nai 13219, | V1€t Nam
hién thai sém) 3. Pipet nhya: 1 Viét Nam
4, Hudng dan strdung: 1
Khay thirxét b0t nahion baaab: Cum Cang nghiép Trun
Y HIE hCG Pregnancy |Biocheck™hCG 1. Khay thir: 40 Cong ty T e
nghiém dinh tinh . . FHC102-04002 ; o An, Xa An Khanh, Huyén %
9 ... |Rapid Test Pregnancy Rapid TCCS | 2.Cécnghiém: 40 TNHH Ty e Viét Nam
hCG (Khay thir phét . ; . ) Hoai Buc, TP Ha N6i 13219,
e i Device Test Device 3. Pipet nhua: 40 Medicon -
hién thai sGm) ; 5 Viét Nam
4. Huéng dan st dung: 1
y Hop 40 xét nghiém bao gom: " i 5
ﬁha)i"étr:l{;i{:; tinh hCG Pregnancy |Trueline™ hCG 1. Khay thir: 40 Cong ty il;l,n;(gir:,gKr;,%l:‘pr-ﬁug:g
1g [ SR, Rapid Test Pregnancy Rapid |FHC102-04003 | TCCS |2.C6c nghiém: 40 TNHH ik s Viét Nam
hCG (Khay thif phat Devi ) ; bntgh Medi Hoai Buc, TP Ha N6i 13219,
hién thai sém) evice Test Device 3. Pipet nhua: 40 edicon Viét Nam
i 4, Huéng dan st dung: 1 i
Bdt thif xét nghiém ; - 20 hop, mbi hop 1 xét nghiém | Cum Céng nghiép Trudng
1 | dinh tinh hea (Bt EaCG, bl E;gi:i‘kc :CGi . |FHc103-00102 | o |baogém: %;:—;’{W An, Xa An Khanh, Huyén |
th(r phat hién thai Migstream Tesij Migsi’regg 1.BUt thir: 1 Modicon | Hodi Biic, TP HaNoi 13219, | 7
sém) 2. Huéng dan sirdung: 1 Viét Nam
Byt th}f xét nghlelm hCG Pregnancy |Trueline™hCG 20 hoe, mai hop 1 xét nghiém Congty Cum Fong nqh|ep TrUfrng
1o, |UOBUON BCQUBIL 1o g ey Pregnancy Rapid | FHC103-00103 | Tccs |P2090m: TNHH A XaAnKhanh, Hugen = |t
thif phét hién thai | -2P! ghancy Rap! 1.Bat thit: 1 . Hoai Dic, TP Ha Ngi 13219, | '
Midstream Test Midstream Medicon

sam)

2. Huéng dan st dung: 1

Viét Nam
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