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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: 260001349/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 12/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET B VA PAU TU' Y TE
PHUONG NAM ‘

2. bia chi: S6 27 buong 2, Khu dan cu Song Gidng, Phuong Binh Trung,
Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 004/BOULE-PN/2026 Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y,té: Chét hiéu chuan, vat liéu kiém soat xét nghiém dinh lugng
thong s6 huyét hoc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dpng: Boule Cal—S,Diff Al duoc san xuit dé hiéu chuan cac may
phan tich huyét hoc da thong s6. ,

Boule Con-5Diff Al dugc dung dé theo ddi hiéu suat ctua cac may phan tich
huyét hoc tu dong va ban ty dong da thong so.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

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

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

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

Tén chu s¢ hiru: Boule Medical AB

bia chi chu sé hitu: Fagerstagatan 7 SE 163 53 Spanga Sweden, SWEDEN



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

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

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




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

< = Z Quy cach n . . . .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Vit liéu kiém soat
x¢ét nghiém dinh . . . Fagerstagatan 7
I |luong thongsé | Boule Con-SDHTATTr 150,514 3x2x3mL | BouleMedical | gpys 53 SWEDEN
£ AB
huyét hoc Spanga Sweden
Vit lidu kiém soat
xét nghiém dinh . . Fagerstagatan 7
2 |luong thongss | Boule Con-SDIfF AL Norm 50,519 6x 3 mL Boule Medical | gp 6353 SWEDEN
£ AB
huyét hoc Spanga Sweden
Vat li¢u kiém soét
xét nghiém dinh . . Fagerstagatan 7
3 |luong thongss | Boule Con-SDUEATNorm 150,594 Ix3mL Boule Medical 155763 53 SWEDEN
X AB
huyét hoc Spanga Sweden
Vat liéu kiém soat
x¢ét nghiém dinh . . Fagerstagatan 7
4 |luong thongss | Boule Con-SDIff Al Low 115045 1x3mL Boule Medical | ¢ ¢3 53 SWEDEN
£ AB
huyét hoc Spanga Sweden
Vit ligu kiém soat
xét nghiém dinh . . . Fagerstagatan 7
5 |luong thong s | Boule Con-SDIff AL High 50555 Ix3mL Boule Medical | gp7y 6353 SWEDEN
£ AB
huyét hoc Spanga Sweden
Chét hi¢u chuan | Boule Cal-5Diff Al Boule Medical |Fagerstagatan 7
6 xét nghiém dinh 1504517 I x3mL AB SE 163 53 SWEDEN
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