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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: 220001582/PCBB-HN
Ngay cong bo: 12/05/2022

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH Y TE MINH NHAT

2. bia chi: $6 369 Puong Lam Du, Phudong Bo Pé, Quan Long Bién, Thanh
phd Ha Noi, Viét Nam, Phuong B6 Dé, Quan Long Bién, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 0506/MN/CB-SYT Ngay: 09/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Bot pha dung dich ngam khir khuan dung cu, thiét bi y
te cap do cao

Tén thuong mai: Oxisept

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

Chung loai: Oxisept

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Mu(; dich str dung: Dung dé Qha dung dich ngdm khur khuan dung cu, thiét bi y
té cap do cao (Truoc ti¢t khuan).

Tén co so san xuat: ZHIVAS Ltd.

Dia chi co s san xuit: Chimatech Building, 14 Assen Yordanov blvd, 1592
Sofia, Bulgaria

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: ZHIVAS Ltd.

bia chi chu sé hitu: 36 Dondukov blvd, 1000 Sofia, Bulgaria.

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
nudc:



. Thanh phén hd so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung ddi véi trang thiét bi y té thudc
loai B

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

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

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chtng nhan hop chuan
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Gidy chung nhan luu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau




