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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: 220000048/ PCBB-BD
Ngay cong bo: 04/07/2022

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH DKSH VIET NAM

2. Pia chi: s6 23 Pai 16 Boc Lap, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore,
Phuong Binh Hoa, Thanh Phd Thuén An, Tinh Binh Duong

3. S6 vin ban cua co so: 16-Lifescan/MA Ngay: 28/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Kim 14y mau

Tén thuong mai:

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

Chung loai: OneTouch Delica Plus

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong go6i: Hop 25 kim, Hop 100 kim

Muc dich st dung: Kim lay mau OneTouch Delica Plus chu yéu dugc st dung
voi but lay mau OneTouch Delica hoac OneTouch Delica Plus d€ lay lugng
nhé mau mau nham tu theo doi dudng huyét.

Tén co so san xuat: Asahi Polyslider Company, Limited

Dia chi co sé san xuit: 860-2 Misaki, Maniwa-shi, Okayama, 719-3226, Nhat
Ban

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

5. D6i véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

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

Tén chu s& hiru: Asahi Polyslider Company, Limited

bia chi chu sé hitu: 860-2 Misaki, Maniwa-shi, Okayama, 719-3226, Nhat
Ban

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

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



. Thanh phén hd so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung ddi véi 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)




