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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: 220001348/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 25/04/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN THIET Bl Y TE HOANG AN
2. bia chi: 74/42 Nui Thanh, Phuong 13, Quan Tan Binh, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/CBHA Ngay: 22/04/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: NOCOLY SE — Phun khir khuan bé mat

Tén thuong mai:

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

Chung loai: TTBYT Loai B

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Phun khir khudn bé mat dung trong gia dung va y té.
Tén co so san xuat: OXY’PHARM

Dia chi co s& san xuét: 829-917, rue Marcel Paul 94500 Champigny-sur-
marne, Phap

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

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: OXY’PHARM

Dia chi chu s¢ hitu: 829-917, rue Marcel Paul 94500 Champigny-sur-marne,
Phép

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

Tén co s¢: CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE HOANG AN

Dia chi: 74/42 Ni Thanh, Phuong 13, Quan Tan Binh, Thanh phé H6 Chi
Minh



Pién thoai ¢ dinh: 0913603015  Dién thoai di dong: 0913603015

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nuoc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy y quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan hop chuan X
8 | Gidy chirng nhan lvu hanh ti do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau X




