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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: 220001361/PCBA-HN
Ngay cong bo: 25/04/2022

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN HOA MY PHAM HUONG
MOC

2. Eia chi: thon Mudng Phti Vang, X4 Van Hoa, Huyén Ba Vi, Thanh ph6 Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03/2022/CBA- HM Ngay: 25/04/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Xit miii hung chanh nano bac

Tén thuong mai:

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

Chung loai: DULIFA

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Qung dich mudi vu truong giﬁp loai bo cac chét tjét, di‘ch
nhay ra khoi mui. K&t hop cung cac loai tinh dau Hung chanh, tinh dau Trau
khong, tinh dau Tram gi6 va tinh dau Long ndo gitp lam sach mui, giam tac
nghén, nghet mii, giap mii thong thoang dé tho. Nano bac cung voi chiét xuat
cam thdo giup lam diu niém mac miii, ho trg ngura khuan, khang viém.

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN HOA MY PHAM HUONG MOC
bia chi co s&' san xuat: Thon Muéng Phu Vang, Xa Van Hoa, Huyén Ba Vi,
Thanh pho Ha Noi

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 02:2022/HM- AC8

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 chi s¢ hitu: CONG TY TNHH DUGC MY PHAM AC8

Diq chi chu so hitru: Nha ba Lé Thi Liéu, Quéc 10 1A, Xa Hoéng Trung, Huyén
Hoang Ho4, Tinh Thanh Hoa



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: 210000099/PCBSX-HN

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
loai A

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

3 | Gidy iy 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 tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X

6 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thim quyén cua Viét Nam cip di véi TTBYT chéan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s k¥ thuat cua trang thiét bi|
y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

9 | Tai liéu hudng dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

10 | Mau nhén trang thiét bi y té X




