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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: 220002712/PCBB-HN
Ngay cong bo: 11/08/2022

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH PAU TU VA THUONG MAI
LAKE SIDE VIET NAM ,

2. bia chi: SO 8 ngd 112 pho Tay Son, phuong Quang Trung, Quan Bong Da,
Thanh phd Ha Noi, Viét Nam, Phuong Quang Trung, Quan Pong Pa, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 048/2022/LSVN Ngay: 05/08/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Gang tay v trung

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: BLOSSOM

M san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Nham muc dich ngan ngua lay truyén vi sinh vét cho bénh
nhan trong qua trinh lam thu thuat/phau thuat - mang trong cac thu thuat ma
tay hay cac thiét bi diéu khién bang tay di vao khoang hay mé v6 trung cua co
the

Tén co s6 san xuat: TG Medical SDN. BHD.

Dia chi co s6 san xuit: Lot 5091, Jalan Teratai, Batu 5, Off Jalan Meru,
41050, Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s¢ hiru: Mexpo International Inc.

bia chi chu s hitu: 2695B McCone Avenue, Hayward, CA 94545, USA



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:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
loai B

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

3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

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




