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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: 220001387/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 28/04/2022

1. Tén co s& cong b6: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN MEDPROD
2. bia chi: $6 1020/21 dudng Quang Trung, Phudng 8, Quan Go Vap, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 1904/2022/VBCB Ngay: 19/04/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: BO loc hé théng thé - Loc khuan HEPA (B0 loc khong
khi dang hat hiéu qua cao)

Tén thuong mai:

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

Chung loai: 003-007-1001, 003-012-1001, 003-012-1003

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Phin loc khuan str dung mot 1an duoc dung dé loc khi tho,
tao 4m va tao am tir cac thiét bi thong khi co hoc (nhu may giup tho cao tan)

dén bénh nhan. Bo phin loc khuan 1a rdo can ngin cach bénh nhan véi bén
ngoai. San pham loc khong khi khi bénh nhan hit vao va thé ra.

Tén co s& san xuat: Create Biotech Co.,Ltd

Dia chi co s& san xuét: No.68, Gong 7th Road, Longtan District, Taoyuan city
Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: EN ISO 13485:2016

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

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

Tén chu so hiru: Create Biotech Co.,Ltd

bia chi chu sé¢ hitu: No.68, Gong 7th Road, Longtan District, Taoyuan city

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong



nuoc:

9. Thanh phan hd so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai B

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

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung
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Gidy chirng nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau




