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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 230001725/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 01/12/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH INTERSHOP

2. bia chi: 272/6 Nguyén Tiéu La, Phuong 08, Quan 10, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/23-CB/ INTERSHOP Ngay: 24/11/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: ONG HIT THONG MUI EAGLE INHALER

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: EAGLE INHALER

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:
Muyc dich str dung: EAGLE INHALER ho tro giam nghet miii do cam lanh
Tén co s& san xuat: BORDEN COMPANY (PRIVATE) LIMITED

Dia chi co s& san xuét: 9 Jalan Kilang , Borden Centre, Singapore 159409,
SINGAPORE

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: STBA 01:2023/ITS

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):
6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ htru: BORDEN COMPANY (PRIVATE) LIMITED

bia chi chu sé hiru: 9 Jalan Kilang , Borden Centre, Singapore 159409,
SINGAPORE

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong
nude: STBA 01:2023/ITS



. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai
A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Gidy uiy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tailiéu mo ta tém tat k¥ thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét, kém
theo tai liéu k§ thudt mo ta chirc nang, thong s6 ki thuat cta trang
thiét bi y t& do chu s hiru trang thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hogc ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang
thiét bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia trang thiét bi y té

8 | MAu nhin trang thiét bj y té

9 | Gidy chitg nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi trang thiét bi y té nhap khau.




