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CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRAPHACO Poc ldp - Tw do - Hanh phice
sé: AL J&. /TRA Ha Néi, ngay 20 théng 12 nim 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung cia trang thiét bi y té thudc loai B
Kinh giri: S& Y Té Ha Noi

1. Tén co s& cong b6: CONG TY CO PHAN TRAPHACO

Ma sb thué hozic S6 gidy phép thanh l4p Van phong dai dién: 0100108656

Dia chi: 75 Phd Yén Ninh, Phudong Quan Théanh, Quan Ba Pinh, Thanh phd Ha Néi, Viét Nam

Dién thoai cb dinh: 024.38430076 Fax: 024.37763135

Email: info@traphaco.com.vn

2. Ngwoi dai dién hop phap cia co s6:

Ho va tén: Tran Tac M3

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiu: 036065004473, Ngay cép: 25/7/2018, Noi cip: Cuc canh sat PKQL
cu tri va DLQG vé dan cu. —

Dién thoai cb dinh: 024.36811192 Dién thoai di dong: 0913223178

3. Trang thiét bi y té thudc loai B: _

Tén trang thiét bi y té: Que/Khay/Bit thir xét nghiém dinh tinh hCG (Que/Khay/Bt thir thai nhanh).
Tén throng mai: Allisa Pregnancy Test Kit

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (61 €0): ...vvvveeeenneeiiieeeeeennnn..

Chuing loai: Allisa Pregnancy Test Kit

MBE SA0 PHAI (U CO): et

Quy cach dong gbi (néu cd):

1.1 Que thir (Strip): 1 que thir/ tii nhoém; Hop 1 que thur + 1 cbe thir; Hop 50 kit thir, Hop 100 kit thir,
Tai 100 kit thr (moi kit thir gom 1 que thir, 1 coc thir, 1 vo hop).

1.2 Khay thir (Cassette): 1 khay thir kém 1 6ng nhé giot/ tii nhém; Hop 1 khay thir + 1 6ng nho giot +
1 ce thir, Hop 25 kit thir, Hop 40 kit thir, Tui 40 kit thir (mdi kit thir gom 1 khay thir + 1 6ng nho giot
+ 1 coc thir + 1 v6 hop)

1.3 But thir (Midstream): 1 bat thi/ tii nhém; Hop 1 but thir, Hop 2 bt thir, Hop 20 kit thir, Tui 20 kit
thir (mdi kit thir gdm 1 bt thir + 1 vo hop)



Muc dich sir dung: Hormone HCG (Human chorionic gonadotropin) 12 mt hormone glycoprotein dugc
-~ sinh ra bdi nhau thai dang phét trién ngay sau khi thu tinh, bao gdm cac tiéu don vi protein a va . Chirc
ning ciia no 12 kich thich hoang thé tiép tuc san xuét progesterone, dé duy tri ndi mac tir cung thich hop
cho viéc gén phéi va cdy phéi. Trong thai ky binh thudng, HCG c6 thé dwoc phat hién trong ca huyét
thanh va nude tiéu sém nhét 13 tir 7 @n 10 ngay sau khi thu thai. Nong ¢ hCG tiép tyc ting rat nhanh,
thong thuong vuot qua 100 mIU/mL vao 1an cham kinh d4u tién va 6n dinh trong khoang 100-200
TU/mL vao khoang 10-12 tun ca thai ky. Su xuét hién HCG trong ca nudc tiéu va huyét thanh ngay
sau khi thu thai, va su gia ting ndng d6 nhanh chéng trong qua trinh phat trién sém cta thai ky, 1am
cho hCG tr¢ thanh mot déu hiéu duge sir dung aé phat hién thai sém. Allisa Pregnancy Test Kit 1a dung
cu xét nghiém mién dich sic ky nhanh dé phat hién dinh tinh hormon HCG (Human Chorionic
Gonadotrophin) trong nuée tiéu ngudi gitip phét hién sém thai k.

Tén co s& san xuét: Qingdao Hightop Biotech Co.,Ltd

Dia chi co s& san xuét: No. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone 266112
Qingdao, Shandong, People’s Republic of China

Tiéu chudn 4p dung: TCCS

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

Tén chét ma tay, tién chat: ......oo...... Tenkhoahoer cmmmivies
Ma MERE N CARE s et A R T RO

~ Nong d6, ham lwong chit ma tiy, tién chat: ........cooceveveeeereeeeieerieieeeeeens
Téng ham luong chét ma iy, tién chét trong mdt don vi d6ng gbi nhd nhét: .........eeeevvvennn..
5. Thong tin vé chii s& hiru trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: Qingdao Hightop Biotech Co.,Ltd.
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6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu c6): \PHAC
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Dién thoai ¢b Ginh: .co.veeeeeeerereerennn Dién theai di @0ng: ..oocvevveevvercneannee.

7. S6 cong bo da didu kién san xuit d6i véi trang thiét bi y té san xuét trong nwéc (néu co):



Cong b tieu chuén ap dung ciia trang thiét biy té loai B

Ho so kém theo gom:

Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quéan 1y chat luong ISO 13485

Gidy Uy quyén ciia chi s& hitu trang thiét bi y té

Gidy x4c nhan di diéu kién bao hanh

Tai lidu md ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thudt md ta chirc ning, thong sb ki thuat ciia trang thiét bi y té do ch
sd hiru trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit liéu, ve an toan

6 cla san pham quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru 1am sang va tién 1am

" kang bao gdm béo céo d6 én dinh dbi véi thude thir, chét hiéu chuan, vét liéu kiém
504t in vitro.

7. |Ban tidu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bb ap dung

8 Guiy chimg nhén hop chuén

D6i voi trang thiét bi y te san xudt trong nudc: két qua danh gid cac thong 56 hoa,
9 [y, vi sinh va cac thong so khac do co s& di didu kién theo quy dinh ciia phap luat
" V€ danirgia su phu hop cép hodc Glay chimg nhén danh gia chét lvong do co quan
c6 thim quyén cia Viét Nam cip dbi véi trang thiét bi y té chén doén in vitro

Tai liguhuéng dén str dung ctia trang thwt biy te bing tiéng Viét; d6i v6i trang
10.  [hiét biy té nhap khiu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi1 s& hitu trang thiét | o
: bi y t& ban hanh

11. [MAu nhan trang thiét bi y t&

12.  |Gidy chimg nhan lwu hanh tr do di vé6i trang thiét bi y té nhap khéu
Co s& cong bo tieu chuin 4p dung cam két:
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1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phép va theo diing quy dinh. Néu cé su gia mao,
khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir 1y theo quy dinh clia phép luét.

2. Bao dam chét luong va Iuu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so d cong bb.

3. Cap nhit cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy dmh/}/f"/

Ngubi dai dién hep phap cila co s&




