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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: 220002415/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 15/07/2022

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TNHH TM THIET Bl Y TE HOANG
THINH PHAT o

2. bia chi: 3 Lé Lang, Phuong Pha Tho Hoa, Quan Tan Pht, Thanh pho HO
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 05CBB/HTP Ngay: 09/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Mask xong khi dung

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Nebulizer Mask

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich S}"l’ dung: Dung dé xong thude giup bénh nhan bi kho thd, hen suyén,
cac bénh vé€ ho hap duoc thong duong thd, loai bd dam nhot

Tén co so san xuat: Zhejiang Medicines & Health Products I/E Co., LTD

Dia chi co s& san xuit: ZMC Building, 101-2, N.Zhongshan Road, Hangzhou,
Zhejiang, China

Tiéu chuan chét lwong san pham ap dung: ISO

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: Zhejiang Medicines & Health Products I/E Co., LTD

bia chi chu s¢ hiru: ZMC Building, 101-2, N.Zhongshan Road, Hangzhou,
Zhejiang, China

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

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



. 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
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Gidy chtng nhan luu hanh tu do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau




