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THONG TIN

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

S6 cong bd: 230000526/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/03/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN THIET B] Y SINH

2. bia chi: 89 Tran Van Du, Phuong 13, Quan Tan Binh, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 233.09/VBCBB_SINGLE Ngay: 09/03/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Kim lay méu

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Sterile Lancet for Single Use

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 100 kim; Hop 50 kim; Hop 10 kim

Muc dich sir dung: St dung két hop véi but 14y mau.

Tén co so san xuat: Shandong Lianfa Medical Plastic Products Co., Ltd

bia chi co s¢ san xuat: No. 1, Shuangshan Sanjian road, Zhangqiu, Jinan city,
Shandong, Chi,na, CHINA 7

Ti€u chuan chat lugng san pham ap dung: EN ISO 13485:2016; CE
93/42/EEC

5. Doi v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu s¢ hiru: Bio Healthy Life Technology Pty Ltd.

bia chi chu s hitu: 9A, 139 Minjungbal Dr, Tweed Heads South NSW, 2486,
Australia, AUSTRALIA

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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:



. Thanh phén hd so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai
B.

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chtng nhan luu hanh tu do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau
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Tai liéu khac (néu co)




