CONG TY TNHH MEDICON CONGHOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CumCang nghiép Trtng An, xd An Khdnh, Péc [ﬁp —~Tudo-Hanh phl]C
huyén Hoai it, Thanh phd Ha Ni 13219, Vit Nam v ' ’
TelfFax+84 24 3321 6836/+84 2433216837 N

S&: 22016/MDC/CY Ha NGi, ngay 28 thdng 03 nam 2022

THONG BAO
Kinh gui: Quy khach hang

Céng ty TNHH Medicon xin chan thanh cam on suthgp tac clia Quy khéch hang trong théi gian qua.
Cong ty chiing toi xin thong béo t6i Quy khach hang thong tin cap nhat vé san pham LH Ovulation
Rapid Test nhu'sau:

" Néidung Théng tin cii Théng tin méi
56 dang ky/ S6 Iuu hanh: SPCD-TTB-517-17 220001487/PCBB-BYT
Ngay cap: 21/07/2017 03/03/2022
Thai han hiéu luc: 21/07/2022 Khong thoi han

« Quethtrxét nghiém dinh tinh LH (Que
thi phat hién ngay rung tring);

« Khay thirxét nghiém dinh tinh LH (Khay
thd phat hién ngay rung triing);

. Bt thirxét nghiém dinh tinh LH (But
th( phat hién ngay rung tring)

Tén trang thiét biy té

TN LH Ovulation Rapid Test

« LH Ovulation Rapid Test Strip;
Chting loai: LH Ovulation Rapid Test « LH Ovulation Rapid Test Device;
« LH Ovulation Rapid Test Midstream

Chiing téixin théng bao dé Quy khach hang duoc biét va cap nhat trén cac ho so, tai liéu lién quan.
Chung téixin chan thanh cam on!
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iPinh kém théng bao nay Ia Phiéu tiép nhan HE sa cong bé tiéu chudn ap dung cla trang thiét biy té thudc loai B san pham
Que thii/ Khay thii/ But thirxét nghiém dinh tinh LH



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc liap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan dp dung ciia trang thiet bi y té thudce loai B

S6 cong bo: 220001487/PCBB-BY'T
Ngay cong bo: 03/03/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MEDICON

2. Dia chi: Cum Cong nghiép Truong An, Xa An Khanh, Huyén Hoai Dic,
Thanh phé Ha Noi

3. S6 van ban cia co so: 22002 MDC/VBCBB Ngay: 03/03/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Que thu/ Khay thir/ Bat thir xét nghiém dinh tinh LH
Tén thuong mai: Biocheck, Trueline

Mai Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muyc dich sir dung: Xeét nghiém dung dé dinh tinh phat hién “dinh LH” trong
nudce tieu, ho tro xac dinh ngay rung trirng cho phuy ni.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Pia chi co so san xuat: Theo phu luc

Tiéu chudn chét lwong san pham ap dung: TCCS

5. P6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chii s& hitu: Cong ty TNHH Medicon

Dia chi chu s¢ hiru: Cum Cong nghiép Truong An, Xa An Khanh, Huyén Hoai
Dirc, Thanh pho Ha No6i 13219, Viét Nam

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S cong bd du dicu kién san xuit ddi voi trang thiét bi y té san xudt trong
nudc: 210000038/PCBSX-HN

9. Thanh phan ho so:



Giay ching nhin dat tiéu chuén quan 1y chét lugng ISO 13485

Giay iy quyen cua chii s& hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan da diéu kién bao hanh

Tai ligu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat lidu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuit, céc bao cao nghién ctru
lam sang va tién 14m sang bao gom bao c4o do on dinh dbi v6i thudce
thir, chit hidu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

Ban tiéu chuan ma chu s6 hitu trang thiét bi y té cong bo ép dung

Tai li¢u khac (néu co)
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

i - _ " , 2 S i QUY CACH 8 .
STT| TENTRANG THIET BI'Y TE CHUNG LOAI BA mxﬂﬁ . %EZ PONG GOl | TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT s
] (NEu eh)
20 hép, mbi hop
1 xét nghiém bao
Que thir xét nghiém dinh tinh LH (Que 3 : 5, gom: 1. Que thi: Cum Cong nghiép Trutmg An, X&
Ay 7 p LH Ovulation Rapid Test St FLH101-00102 : A - ; : : S Rt
I | thir phat hién ngay rung trimg) VERAOD ZAm0 L es P 1010010 1,2.Coe Cong ty TNHH Medicon An Khanh, Huyén Hodi Piace, TP | VIET NAM
nghigém: 1 B Ha N61 13219, Viét Nam
Hubng dan si
dung: 1
20 hop, mbi hap
1 xét nghiém bao
Que thir xét nghiém dinh tinh LH (Que I ; . gbm: 1. Que thi: Cum Cong nghiép Trudmg An, Xa
S sy LH Ovul Rapid T - 3 Tk i r i b g
2 | thir phat higén ngay rung trimg) ekt Bt Test SR FRER-ORTIS 1,2.Coe Céng ty TNHH Medicon An Khanh, Huyén Hoai Buie, TP | VIET NAM
nghigém: 153, Ha Noi 13219, Viét Nam
Hudng dan su
dung: 1
6 hop, méi hap 7
xét nghiém bao
Que thir xét nghiém dinh tinh LH (Que . ! . ghm: 1. Que thit: Cum Céng nghiép Trudmg An, Xa
: LH Ovulati d Test . : : R g
3 | thir phit hién npdy rung trémg) Ovulation Rapid Test Strip FLEINI-0uTE 7,2.Cée Congty TNHH Medicon | An Khanh, Huyén Hodi Dic, TP | VIET NAM
nghiém: m. 3. Ha Ngi 13219, Viét Nam
Huong dan su
dung: 1
6 hop, mdi hap 7
x&t nghiém bao
Que thir xét nghiém dinh tinh LH (Que ; : e - gbm: 1. Que thir: Cum Cong nghiép Truong An, X3
TN : p LH | d Test St 007 H o : * i B s M i
4 | thir phat hién ngay rung trimg) Ovulation Rapid Test Strip FRIEILDI0E 7,2. Che Céng ty TNHH Medicon An Khanh, Huyén Hodi Die, TP | VIET NAM
nghiém: 7, 3, Ha Ng§i 13219, Viét Nam
Huémg dn sir
dung: 1
Hop 50 xét
_— i higm bao gom: ; i ; i
Que thir xét nghiém dinh tinh LH (Que _ _ ; . ng Cum Céng nghigp Truemg An, X
of | MG S LH Ovulation Rapid Test St FLH101- ; i: 50,2, | -0 . : e it e
5 | thir pht hién ngay rung trémg) et e ey 05002 _nmmﬂwwmw%w% Céng ty TNHH Medicon An Khénh, Huyén Hodi Dic, TP | VIET NAM
3 I:qﬂm,amb i Ha Nai 13219, Viét Nam
dung: 1
Hop 50 xet
o g hiém bao gom: 1 iz i 3
Que thir xét nghiém dinh tinh LH (Que : ; : nghie Cum Céng nghiép T An, X
; RS I LH Owvulation Rapid Test Stri - 3 . r: 5 : & &P IUODE £ =
6 |thir phat hién ngay rung trimg) VLSANET, AP SRk FLEL0L-Ia00s L Quethie: 50, 2. | rerss Toner Mstivin An Khanh, Huyén Hoai Biae, TP | VIET NAM
Coc nghiém: 50, S A
7 = Ha No1 13219, Viét Nam
3. Huong dan st
dung: 1
—— Tii 100 xét 1 . B
- m_..wnmﬁw i wmﬁawmw:_._qﬂwﬂ ur: Qe |11 Gvulation Rapid Test Strip FLHI101-10002 nghiém bao gbm: | __ . Cum Céng nghiép Truong An, X3
: Lig £ 1. Que thir; 100, Céng ty TNHH Medicon An Khanh, Huyén Hedi Puc, TP VIET NAM
2. Che nghiem: Ha Noi 13219, Vit Nam




100, 3. Hiod <]

din str dung: |

Que thir xét nghiém dinh tinh LH (Que

LH Owulation Rapid Test Strip

FLH101-10003

Toi 100 xet
nghiém bac gém:

Cum Cédng nghigp Trudng An, X3

§ | thi phat hién ngay rung trime) L.Quothir: 190, | oonse o TIET Midicon An Khanh, Huyén Hoai Bie, TP | VIET NAM
£ Che nghient Ha Noi 13219, Viét Nam
100, 3. Hudng BINQLL9EL7,, Viy
dén sir dung: 1
20 hép, mdi hdp
1 xét nghiém bao
Sy e xAtne dlah LA LH Ovulation Rapid Test Device FLH102-00102 m%% 1 _Nao,_ww Cur Cong nghty Ining o, 2
9 |(Khay thir phat hién ngdy rung trémg) P SRLMILLE i Céng ty TNHH Medicon An Khanh, Huyén Hoai Bie, TP | VIET NAM
nghiém: 1, 3. i 25
i . Ha N& 13219, Vit Nam
Pipet :Emw. 1. 4.
Hudng dan sit
dung: 1
20 hép, mbi hép
1 ,x_.u.ﬁ nghiém bao
Khay thit xét nghiém dinh tinh LH gounk. E: Rhing Cum Céng nghiép Trudng An, X3
10 | (Khay thir @qutEw.z :m.ww s bl LH Ovulation Rapid Test Device FLH102-00103 Erﬂ.m_mzw.._nwn Céng ty TNHH Medicon An Kbk Huyén Hodi D, TP | VIET NAM
i e Ha NGi 13219, Viét Nam
Pipet nhua: 1, 4.
Huémg dan sir
dung; 1
Hdép 40 xet .
nghiém bao gom:
Khay thir xet nghiém dinh tinh LH ; : o 1. Khay thir: 40, Cum Céng nghiép Trirémg An, X3
11 |(Khay thir phét hien ngiy rung trimg) | = 0 vlanion Repid Test Device FERIG%- G002 2. Chcnghiém: | Cong ty TNHH Medicon An Khanh, Huyén Hoai Duc, TP | VIET NAM
40, 3. Pipet nhya: Ha N§i 13219, Vigt Nam
40, 4. Hudng din
st dung: 1
Hdép 40 xét )
nghigm bao gom:
Khay thir xét nghiém dinb tinh LH p— ; . S 1. Khay thir: 40, Cum Céng nghiép Trudng An, X
12 | (Khay thir phét hién ngly rung tritngy. | - O vwlation Rapid Test Device ELHR0aL05 2. Chcnghiém: | Congty TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Dic, TP | VIET NAM
40, 3. Pipet :aﬁm” Ha N&1 13219, Vigt Nam
40, 4. Huéng din
sir dung: 1
20 hdp, méi hop
Bat thir xét nghiém dinh tinh LH (But s st g 1 xét nghiém bao Cum Céng nghiép Triwdng An, X3
13 |thi phat hién ngay nung trimg) LH Ovulation Rapid Test Midstream | FLH103-00102 gbm: 1. Bittthir: | Cong ty TNHH Medicon | An Khanh, Huyén Hoai Bic, TP | VIET NAM
1, 2. Huémg dén Ha N&i 13219, Viét Nam
sur dung; 1
20 hdp, méi hap
Bt thur xét nghiém dinh tinh LH (Bt : . . . N 1 xét nghiém bao Cum Cong nghiép Trwong An, Xa
14 |thit phat hién ngdy rung trime) LR O alanon Renid et hilstoeenn. | FLEINE-A015 gbm: 1. Bit thir: |Céng ty TNHH Medicon | An Khénh, Huyén Hodi Déc, TP | VIET NAM

1, 2. Huomg din
su dung: 1

Ha Néi 13219, Viét Nam




