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HLB(株)ヘルスケアは感染症予防の基本である消毒

および個人衛生に必要な製品を作る国内No.1技術と

品質、そして最先端施設を基盤にグローバル体外診

断医療機器とフェムテックに跳躍しています。
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会社名 HLB(株)ヘルスケア

代表 チン·ヤンゴン、ペク·ユンギ

設立の日 2008. 05. 14

ホームページ www.hlbhc.com

延床面積 · 本館: 7,236 m² · R&D棟: 2,317 m² ·  屯谷地区: 12,196 m²

認証状況 ·国内認証: K-FDA / KGMP

·海外認証:US-FDA/CE1639 / ISO13485 / ISO22716 / ISO37001 / ISO45001 / ハラール

主要製品 ·体外診断医療機器 FA Transport Medium / Gene Transport Medium /

妊娠テスト機/ 排卵テスト機/ 膣炎テスト機

·医薬部外品 アルコールスワップ（Ethanol、IPA） / 消毒剤 / 口腔ティッシュ

·医薬機器ランセット / Swabs

·動物用医薬部外品 動物用洗浄ティッシュ

·生活化学製品 コンタクトレンズ 殺菌ティッシュ

·化粧品 Inner Sengakフェミニンウォッシュ、 OH MY SWAFFクレンジングティッシュ、 

OH MYパッチ

住所 世宗特別自治市蓮洞面明鶴産業団地西路1 0 -5連絡先1 6 88-4694
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History

沿革

2008~
2011

2008 (株)エフエー設立

医薬部外品製造業取得/ベンチャー
企業登録

2009 ISO 13485 認証取得

2010 医療機器製造業及びGMP取得

企業付設研究所認定書獲得

2011 全国国公立主要大学病院納品契約

2012 FA SWAB CE マーク認証

2013 輸出有望中小企業指定

2014 優秀技術大賞

ISO 13485 認証取得人材育成型

中小企業指定

2012~
2015

2016~
2018

2019~
2021

2021 アメリカアボットグローバルサプライヤー

賞受賞 [2020 GLOBAL 

PROCUREMENT SUPPLIER AWARD]

産業通商部長官表彰状受賞

2019 本社拡張(R&D Center増設)

2020 体外診断医療機器製造業許可取得 

体外診断医療機器 CENB認証取得 

FDA登録 国務総理表彰状受賞 法

務部長官表彰状受賞

技術革新型中小企業指定

救急医療発展功労賞 売上高1,500億達成

2015 ISO 14001認証取得 2023 ISO 37001 認証取得

2024 INNER SAENGAK 立ち上げ

2016 世宗ミョンハク産業団地本社移転

USAFDA登録

ISO 45001認証取得
INNER SAENGAKオリーブヤングオン
/オフライン入店

2017 FA Alcohol Swab医療機材許可取得
化粧品製造業/製造販売業許可取得

教育部長官表彰状受賞

2018 世宗特別自治市スター企業選定

世宗市社会貢献部分表彰受賞

動物用医薬部外品製造業許可取得
ISO 22716 認証取得

2022 HLB - (株)FA 吸収合併

HLBヘルスケア事業部に再編
2022~
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Certification

国内認証現況

GMP 体外診断医療機器
製造業許可証

医薬部外品製造業 動物用医薬部外品
製造業

化粧品製造業

01 会社概要 Overview
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Certification

海外認証現況

US FDA ISO 13485 ISO 22716 CE 1639

ハラール証明書

Certificate KR14/02199

The management system of

HLB Co., LTD. Healthcare

10-5, Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si, 30068, Republic of Korea

has been assessed and certified as meeting the requirements of

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

For the following activities

Design, Development and Manufacture of Non sterile alcohol swab and 

Non sterile dried swab, Non sterile Single use Specimen 
transport medium

Manufacture of Sterile Single use Specimen collection swab

This certificate is valid from 03 July 2023 until 03 July 2026 and remains valid subject to 

satisfactory surveillance audits. Issue 11. Certified since 03 July 2014

Autho rise d  

by 

Jonathan Hall

Global Head - Certification Services

SGS United Kingdom Ltd

Rossmore  Bus ine ss Pa rk,  E l le sme re  Po rt ,  Che sh ire ,  

CH65 3EN,  UK t  +44 ( 0) 151 350-6666 -  

www.sgs.com

This document is an authentic electronic certificate for Client’ business purposes use only. Printed version of thececleertcifticroatnei are permitted 

and will be considered as a copy. This document is issued by the Company subject to SGS General Conondistiof certification services 
available onTerms and Conditions | SGS.Attention is drawn to the limitation of liability, indemnification and jurisdictional caluses 

contained therein. This document is copyright protected and any unauthorized alteration, forgery or falsificeactioonntenotf otrhappearance of this 

document is unlawful.

Page  1 /  1

HLB CO., LTD. HEALTHCARE

10-5, Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si, Republic of Korea, 30068

Bureau Veritas K o rea  certifies that t he Ma nagement  System o f  t he a bo ve organization has 

been audited and found to be in accordance with the requirements of the management 

system standards detailed below

ISO 22716:2007

Good  M anu factur ing Practices(GMP)

Scope of certification

Production of Oral (Mouth) Tissue products, Cleansing Tissue products, 
Skin care products, Body care products, and Hair care products

Original Cycle Start Date: 17-04-2018

Expiry date of previous cycle: 16-04-2024

Certification / Recertification Audit  date: 22-02-2024

Certification/Recertification Cycle Start Date: 15-04-2024

Subject to the continued satisfactory operation of the organization’s
Management System, this certificate expires on: 16-04-2027

Certificate No.: KR004079 Version: 1 Revision date: 15-04-2024

S i g n e d  o n  b e h a l f  o f  B u r e a u  V e r i t a s  Korea

Local Office: 5F, 457 Bongeunsa-ro, Gangnam-gu, Seoul,  Republic of Korea, 06096

Further clarifications regarding the scope and validity of this certificate and the applicability of the management system 

requirements, can be obtained by consulting the organization. To confirm the validity of this certificate, please contact the 

number +82 2 555 8910

1/1

ISO45001 ISO37001

01 会社概要 Overview
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· 消毒紙 包装ケース

· 人工呼吸用保護具

· 多用途かばん

· 消毒用アルコール不織布を

内蔵した包装紙

· 逆流防止用 弾性遮断変樹液セット

· 注射液フィルター装置

· 水泳用 ギプス 保護カバー

· 注射用注射液異物濾過装置

特許実用新案

· EVOL SWAB/イオールスワップ

·FA

·ベビーブロー

·ENODIS

·PET CARE

·ルチェンティア365

·ライフドット(LIFE.)

·OH! MY SWAB

·SAENGAK HUMAN LIFE BETTER

·INNER SAENGAK

·INNER SAENGAK / OH MY SWAB

(マドリード海外商標出願予定)

商標

· 一式救急キット 包装用の箱セット

· 応急処置キット 保管用バッグ

· 注射器用注射液異物濾過装置

· 消毒用アルコール不織布を

内蔵した包装紙

· 化粧箱

· 梱包用袋

デザイン

· 長期保存と汎用診断方式の適用が

可能な培養液組成物及び

これを適用した検体輸送培地

· タブレットタイプの入れ歯

洗浄剤の製造方法

· 歯周病原因菌由来タンパク質に

対して特異的な抗体またはその抗原

結合切片、およびこれを含む薬学的

組成物 (特許出願中)

· 検体採取用繊維の製造方法及び

検体採取用繊維(特許出願中)

特許出願証

Intellectual Property Rights

01

知的財産権の現状

01 会社概要 Overview



バイオ診断事業｜ヘルスケア事業｜売上高の変化｜海外市場｜

主要顧客企業
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Business
事業分野



人体検査用

[科学] Chemical Transport Medium (3種) 

[免疫] Inactivation Transport Medium (2種) 

[遺伝子] Gene Transport Medium (3種) 

[直接診断] Diagnostic Transport Medium (9種)

環境検査用

Enviormental Transport Medium (3種)

動物検査用

Animal Transport Medium (1種)

膣炎診断テスト

膣炎診断用 RAPID KIT（3種-
TV/CA/GV）

- Trichomonas vaginalis(TV),

- Candida albicans(CA),

- Gardnerella vaginalis(GV)) Rapid test

排卵テスト

排卵診断用RAPID KIT

妊娠テスト

妊娠診断用 RAPID KIT

Bio-diagnosis Business

02 事業分野 Business
02

バイオ診断事業

Universial T Universial K Universial M

検体採取道具 診断キット 輸送培地

Diagnostic Tools Diagnostic Kits Diagnostic Medium

Flocking Swab

[口腔用] FA Throat Swab

[鼻咽頭用] FANP Swab

[口腔＆鼻咽頭用]

FA Throat swab and FA NP Swab

Sponge Swab

[口腔/非口腔] FANasal Swab



体外診断医療機器

·HLB一般ランセット
(26G/28G/30G)

·HLBオートランセット
(26G/28G/30G)

·妊娠テスト機

·排卵試験機

·膣炎診断キット

Healthcare Business

02

ヘルスケア事業

医薬部外品

人体用医薬部外品

· FAイオールスワップ(Ethanol) 

病院用/1枚用

· FAアルコールスワップ(IPA) 

病院用/1枚用

· FAアルコールスワップS

·口腔ティッシュ (ベビーブロ)

·フェイスマスク/飛沫遮断マスク

·ハンドサニタイザーゲル（70%）

·ハンドサニタイザー液（70%）

·サニタイザースワップ

動物用医薬部外品

·ペットケア Eye ケア ティッシュ

·ペットケア Ear 洗浄 ティッシュ

生活化学製品

·レンズスクサク

·FAイオールクリーナー

化粧品

· INNER SAENGAK フェミニン
ウォッシュ

·オーマイスワップ クレンジング
ティッシュ

·オーマイパッチ

·ノーズケアティッシュ

02 事業分野 Business



Customer

主要顧客会社

02

バイオ診断事業分野 ヘルスケア事業分野

02 事業分野 Business



Overseas Market

海外市場

02

EU

米国

タイ

シンガポール

オーストラリア

台湾

ベトナム

大韓民国
インド

02 事業分野 Business



バイオ診断事業製品群 | ヘルスケア事業製品群
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1.ORAL/THROAT SWAB_Oropharygeal Swab_M.FAPPP01

: 口腔用（もしくはNASAL用）検体採取用Flocked Swab

2. FLOCKED SWAB_Nasopharyngeal Swab_M. FANAB01

: 鼻咽頭/鼻腔用検体採取用Flocked Swab

3. FOAM SWAB_Nasal Swab_M.FASPS02

: 鼻腔(Nasal)または口腔(Oral)用検体採取用Foam Swab

4. FOAM SWAB_Nasal Swab_M.FASPS10

: 鼻腔(Nasal)または口腔(Oral)用検体採取用Foam Swab
1 2 3 4

Specimen Collection Swab

検体採取用の道具

03 製品紹介 Our Products
03

バイオ診断事業製品群



Viral Transport Medium

検体輸送用培地

FTM(FA Transport Medium)は常温安定性のある汎用輸送培地が含まれ

ており、臨床的に重要なVirus、Chlamydia、Mycoplasma & Ureaplasma 

を含む様々な有機体の生存及び感染性を維持できるように開発されており、

免疫診断、蛍光診断、分子診断など様々な分野の検体診断に活用できる。

03

バイオ診断事業製品群

03 製品紹介 Our Products



人の尿からHuman chorionic gonadotropin(hCG)を免疫クロマト

グラフィー法で精魂し、妊娠しているかどうかを確認するのに役立

つ迅速体外診断医療機器。

バイオ診断事業製品群

Pregnancy Tester

妊娠テスト機

03

INNER SAENGAK 

アーリーチェック妊娠テスト機
キットタイプ 1 Test

INNER SAENGAK 

アーリーチェックプラス 妊娠テスト機
スティックタイプ 3 Test

製品名 タイプ 数量

03 製品紹介 Our Products



人の尿から黄体形成ホルモン(LH、Luteinizing hormone)を

免疫クロマトグラフィー法で精魂し、女性の排卵日を確認す

るのに役立つ迅速体外診断用医療機器。

製品名 タイプ

INNER SAENGAK 

シュアチェック 排卵テスター
スティックタイプ

数量

3 Test, 25 Test

バイオ診断事業製品群

03

Ovulation Tester

排卵試験機

03 製品紹介 Our Products
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女性の膣分泌物と尿からTrichomonas vaginalis, Candida albicans, 

Gardnerella vaginalisの抗原を免疫クロマトグラフィー法

(Immunochromatographic assay, ICA)で精誠し、Trichomonas 

vaginalis, Candida albi-cans, Gardnerella vaginalis 感染有無の診断

に役立つ体外診断医療機器。

バイオ診断事業製品群

製品名 タイプ

INNER SAENGAK 3in1塩テスト機 キットタイプ

数量

1 Test

Vaginitis Diagnostic Kit

膣炎診断キット

03 製品紹介 Our Products
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ヘルスケア事業製品群

エタノール、イソプロパノール液が吸着している白色の消毒用

不織布で、皮膚、傷または医療機器消毒用殺菌消毒製品

FAアルコールスワップS 10pcs / 50pcs / 100pcs / 200pcs

FAアルコールスワップ 10pcs / 50pcs / 100pcs / 200pcs

FAイオールスワップ 10pcs / 50pcs / 100pcs / 200pcs

製品名 数量

Alcohol Swab

アルコールスワップ

03 製品紹介 Our Products
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ヘルスケア事業製品群

エタノール液が吸着している白色の消毒用不織布で、皮膚、傷または

医療機器消毒用殺菌消毒製品。 滅菌製品は完成品に放射線を照射す

ることでバクテリア、カビなどの微生物を完全に滅菌

FAイオールスワップ 50pcs / 100pcs / 200pcs / 400pcs

滅菌FAEオールスワップ 50pcs / 100pcs / 200pcs / 400pcs

製品名

Alcohol Swab

アルコールスワップ 病院用

03 製品紹介 Our Products

数量
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ヘルスケア事業製品群

毛細血管の血液を採取するために使用する滅菌ランセット

滅菌イオランセットプラス 26G/28G/30G 50pcs / 100pcs / 200pcs

滅菌イーオール自動ランセット 26G/28G/30G 50pcs / 100pcs

製品名 タイプ

HLB Lancets

HLB ランセット

03 製品紹介 Our Products

数量



03

細菌、ウイルスなどの病原体を簡単に殺菌して感染予防に役立つ

消毒剤で、いつでもどこでも軽く使用できます。

FAハンドサニタイザーゲル 30g, 50ml, 500ml 1ea

FAハンドサニタイザースプレー 30ml 1ea

FAハンドサニタイザー·スワップ 30ea

製品名
容量 数量

Sanitizer

消毒関連製品群

ヘルスケア事業製品群

03 製品紹介 Our Products



03

1枚でケアできるように作られた使い捨てクレンジングスワップ。

ディープクレンジングスワップ Deep Cleansing Swab 6g 15ea, 5ea

サンクレンジングスワップ Sun Cleansing Swab 6g 15ea, 5ea

アイ·ケア·スワップ Eye Care Swab 6g 15ea

フェミニン·ケア·スワップ Feminine Care Swab 6g 15ea

製品名 容量 数量

Oh! My Swab

オーマイスワップ

ヘルスケア事業製品群

03 製品紹介 Our Products



03

Inner Saengakは、有害環境が増加するにつれてインナーケアの

悩みを訴える女性のために誕生したフェミニンケアブランド。

Saengak バランシング 

フェミニン ホイップドウォッシュ
180ml 1ea

Saengak バランシング 

フェミニン フォーミング ウォッシュ
160ml, 30ml 1ea

Saengak フェミニン インナーケアジェル 6g 7ea

Saengak バランシング 

フェミニン クレンジング スワープ
6g 15ea, 5ea

Saengak バランシング 

フェミニン カーミング ミスト
30ml 1ea

製品名 数量容量

Inner Saengak

インナーセンガク

ヘルスケア事業製品群

03 製品紹介 Our Products



HLB フェイスマスク(KF-AD) 50ea

HLB 飛沫遮断マスク (KF-AD) 50ea

スクスク(レンズクリーナー） 100es

ノーズケア (鼻炎専用ティッシュ) 50pcs

ペットケア EYE/EAR 30pcs

03

生活に必要な各種消費財製品も製造、流通しています。

製品名 数量

ETC.

消費財製品

ヘルスケア事業製品群

03 製品紹介 Our Products
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Contact Us
事業問い合わせ
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sh1@hlbbio.co.kr

世宗特別自治市蓮洞面明鶴産業団地西路

10-5044-862-9134

08:30 ~ 17:30

健康で幸せな人生、

HLB(株)ヘルスケアが共にします。

04

www.hlbhc.com

にてHLB(株)ヘルスケアの製品をご覧ください。

HUMAN LIFE BETTER

04 事業お問い合わせ Contact Us

mailto:sh1@hlbbio.co.kr
http://www.hlbhc.com/


Thank You

2025 Ⓒ HLB Co., Ltd. Healthcare Marketing Team. All Rights Reserved.


	슬라이드 1
	슬라이드 2: HLB Healthcare Company Profile.
	슬라이드 3: 01
	슬라이드 4: Overview
	슬라이드 5: Organization
	슬라이드 6: History
	슬라이드 7: Certification
	슬라이드 8: Certification
	슬라이드 9: Intellectual Property Rights
	슬라이드 10: 02
	슬라이드 11: Bio-diagnosis Business
	슬라이드 12: Healthcare Business
	슬라이드 13: Customer
	슬라이드 14: Overseas Market
	슬라이드 15: 03
	슬라이드 16
	슬라이드 17
	슬라이드 18
	슬라이드 19
	슬라이드 20
	슬라이드 21
	슬라이드 22
	슬라이드 23
	슬라이드 24
	슬라이드 25
	슬라이드 26
	슬라이드 27
	슬라이드 28
	슬라이드 29
	슬라이드 30: Thank You

