SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 240000051/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 04/01/2024

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH EMBECTA VIET NAM

2. bia chi: M - Building, S6 9, BPuong 8, Phuong Tan Pht, Quan 7, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: embecta-CBB/231130-7 Ngay: 02/01/2024

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Kim but

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: BD Ultra-Fine ™ PRO Pen Needles

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Kin} but 1a thi’é't bi v6 trung, dung mot lan dugc thiét ké dé
st dung voi but tiém dé tiém thuoc dudi da

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: Becton, Dickinson and Company

Dia chi chu sé hiru: 1 Becton Drive, Franklin Lakes NJ, 07417, UNITED
STATES

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nudc:



. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai
B.

2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uiy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tailiéu mo ta tém tat k¥ thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét, kém
theo tai liéu k§ thudt mo ta chirc nang, thong s6 ki thuat cta trang
thiét bi y t& do chu s hiru trang thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hogc ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang
thiét bi y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh tw do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so
doi voi trang thiét bi y té nhdp khau.

8 | Tai liéu khac (néu co)




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET Bl Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI | TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT Nvoc
: (Néu cd) £ SAN XUAT
(Néu co)
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