BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Hb so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220000783/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 18/01/2022

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

2. Dia chi: Tﬁng 2, Toa nha B thuoc Vuon Uom Doanh nghiép , Lo D.01, duong Téan
Thuan, Khu Ché Xu4t Tan Thuan, Phudng Tan Thuan Pong, Quan 7, Thanh phd Ho Chi
Minh

3. S6 vin ban cia co s: HMSVN-2022-02 Ngay: 18/01/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y té: Que thir thai.

Tén thwong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6): 30513

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi: 1 hop gom: 1 que test va 1 to hudng dan str dung

Muc dich str dung: Phat hién mang thai sém

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Pia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chit lwong san phém ap dung: Hé thong quan Iy chét lugng ISO 13485:2016 +
S6 hiéu van ban: No. Q5 057264 0021 Rev. 00. + Tén t6 chitrc cap ISO 13485: TUV SUD
Product Service GmbH.

5. Dbi véi trang thiét bi y t& chira chat ma tiy, tién chat (néu c6):

Tén chit ma tly, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong do, ham lugng chit ma tuy, tién chat:

Téng ham lugng chit ma tuy, tién chét trong mot don vi déng géi nho nhét:

6. Thong tin v& chu s¢ hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: HUMASIS CO., LTD.

Dia chi chu s& hitu: Rm. 114, 502, 504, 604, 604-1, B03-01, B03-02, 88 Jeonpa-ro,
Dongan-gu, Apyang-Si, Gyeonggi’-do, Republic of Korea

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




8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc:

. Thanh phéan hd so:

1

Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO 13485

2 | Gidy Gy quyén cta chil s hitu trang thiét bi y té

8 | O ahe ahdn 34 #du Kb bio hinh

4 | Tai liéu mo ta tém tat ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét

5 | Tai liéu k§ thuat bang tleng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liu, vé an toan clia san
pham, quy trinh san Xudt, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién lam sang bao gom
bao céo do on dinh ddi véi thude thir, chét hiéu chuén, vt liéu kiém soat in vitro

6 | Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bj y té cong bd ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh tu do déi voi trang thiét bi y té nhap khau
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

NUGC
SAN XUAT

KOREA, REPUBLIC OF

X : " " MA SAN PHAM QUY CACH " - ; ) o __
: TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI (Néu ¢6) DON‘G GOI TEN CO SO SAN XUAT DIACHICOSOSANL. w/—T
(Neéu cé)
1 hop gém: 1 que Rm. 114, 502, 504, 604, 6 — —1 _
; : Hello Baby Plus test va 1 to B03-01, B03-02, 88 Jeonp— =0
Que thir thai. huéng dan st HUMASIS CO., LTD. Dongan-gu, Anyang-Si, Ge=—— =or —=m ggi-
dung do, Republic of Korea
1 hop gbm: 1 que Rm. 114, 502, 504, 604, 6@&— —1
i Safely Pregnancy testva 1 t& B03-01, B03-02, 88 Jeonp- =—0 —_
Que thir thai. huéng dan sir HUMASER €0, LD, Dongan-gu, Anyang-Si, Ge=— «=or—mm ggi-
dung do, Republic of Korea
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