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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho0 so cong bo tiéu chuin ap dung ciia thiét biy té thudc loai A

S6 cong bd: 240001974/PCBA-HCM
Ngay cong bd: 11/12/2024

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH LANBENA

2. Dia chi: 154A Tran Quang Khai, Phuong Tan Dinh, Quan 1, Thanh phé HO
Chi Minh

3. S6 van ban cua co sd: 01/2024/LBN Ngay: 06/12/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: LANBENA INVISIBLE ACNE PIMPLE PATCH DAY
USE

Tén thuong mai (néu c6): LANBENA INVISIBLE ACNE PIMPLE PATCH
DAY USE

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):
Chung loai: ACNE-PATCH

M3 san pham (néu co):

TBA - LANBENA - DAY

Quy cach dong gbi: 34 miéng/ hop

Muc dich sir dung: Dung dé hat nhan mun trimg ca, giam viém nhiém tai céc
vung bi mun

Tén co so san xuat: Zhejiang Hangbiao Medical products Co., Ltd.

Pia chi co so san xuat: 118 Trade Road, Meijiang Town, Lanxi City, Jinhua
City, Zhejiang Province, Trung Qubc., CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 27112024-01

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

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

Tén chu s¢ hitu: Zhejiang Hangbiao Medical products Co., Ltd.

Dia chi chu so hitu: 118 Trade Road, Meijiang Town, Lanxi City, Jinhua City,
Zhejiang Province, Trung Qudc., CHINA

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



8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi voi thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:

. Thanh phan ho so:
1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng ISO 13485 X
3 | Gidy tiy quyén cua chu so hiru thiét b y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tém tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhén hop chuén hodc ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan sir dung cua thiét bj y té X

8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 Gjéiy cht’mg nhan I}ru hanh tur do con hi€u lyc tai thoi di€ém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




