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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: 230000794/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 17/04/2023

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

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

3. S6 vin ban cua co so: 12.423/VBCBB_BP B3A Ngay: 13/04/2023
4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: May do huyét ap dién tir

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6): 45617
Chung loai: BP B3 AFIB (ERP BP3KT1-3N)

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 cai (May do, tii hoi, 4 pin AA, adapter, tui dung,
huong dan st dung, phi€u bao hanh)

Muc dich str dung: Dung dé do huyét ap, nhip tim.

Tén co so san xuat: ONBO Electronic (Shenzhen) Co., Ltd

Dia chi co s& san xuét: No. 138, Huasheng Road, Langkou Community,
Dalang S}reet, ,Longhua Distriqct, Shenzhen, China, CHINA

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

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Microlife AG

bia chi chu sé hiru: Espenstrasse 139, 9443 Widnau, Switzerland,
SWITZERLAND

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

Tén co so: Cong ty Co phan Thiét Bi Y Sinh



Dia chi: 89 Tran Van Du, Phuong 13, Quan Tan Binh, Thanh phé Ho Chi
Minh
Pién thoai ¢d dinh: (028) 62775538 bién thoai di dong:

8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y té sdn xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai |
B.
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bj y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan hop chuan X
8 | Gidy chirng nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau | x
9 | Tai liéu khac (néu co) X




