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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000422/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 24/02/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH XNK CUOC SONG TUCI BEP
2. bia chi: 191 Nam Ky Khoi Nghia, Phuong Xuan Hoa, Thanh phd H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 020226/CB-CSTD Ngay: 09/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Thiét bi lan kim siéu vi

Tén thuong mai (néu cd): Drpen A20

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

Chung loai: Drpen A20

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Thiét bi 1n kim siéu vi Drpen A20 duoc thiét ké dé sir
dung nham ho trg cai qthién cac n{ep nhan, chady x¢, seo, mun vung n1§¢t c”wlngu’c‘ri
truong thanh tir 22 tu6i tr¢ 1én, dong thoi giup dua nhanh dudng chat tham sau
vao bén trong da, gitp da san chiac, min mang.

Tén co sé san xuat: Guangzhou Ekai Electronic Technology Co.,Ltd.

Dia chi co s san xut: 3/F Building E, No.81 Zijing Road, Liwan District,
Guangzhou City, Guangdong Province, 510385, CHINA

Tiéu chuin chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s& hiru: Guangzhou Ekai Electronic Technology Co.,Ltd.

bia chi chu s¢ hitu: 3/F Building E, No.81 Zijing Road, Liwan District,
Guangzhou City, Guangdong Province, 510385, CHINA



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

Tén co sé: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU CUOC SONG TUOI
DEP

Pia chi: 191 Nam Ky Khoi Nghia, Phuong Xuan Hoa, Thanh phd HO Chi
Minh

Pién thoai ¢b dinh: 028 6290 6888 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung




