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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 bo: 220000193/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 19/01/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH TRANG THIET Bl Y TE HOANG KIM
2. DPia chi: 383 T6 Hién Thanh, Phuong 14, Quan 10, TP H6 Chi Minh, Phuong 14, Quan
10, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 220000292/PCBA-HCM Ngay: 18/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Mt na khi dung

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: GT012-100

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Ho tro bénh nhan thd khi dung

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485

5. D6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):

Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

Tén chu s¢ hitu: NINGBO GREETMED MEDICAL INSTRUMENTS CO.,LTD
Dia chi chu so hitu: 16F, Building 1, No.98 Chuangyuan Road, Hi-Tech Zone, 315042
Ningbo, Zhejiang Province, China

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

8. S6 cong bd du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phan hd so:



Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung dbi voi trang thiét bi y té thudc loai B

2 | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

3 | Gidy iy quyén ciia chu s hitu trang thiét bi y té

4 | Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh

5 | Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung




