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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: 220001577/PCBA-HN
Ngay cong bo: 19/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE SUC SONG VIET

2. Pia chi: s6 103 ngd 25 dudng Vii Ngoc Phan, Phuong Lang Ha, Quin Péng
Da, Thanh ph6 Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/2022/SSV Ngay: 19/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: DUNG DICH VE SINH PHU NU KADUZOL ®
Tén thuong mai:

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

Chung loai: Dung dich v¢ sinh

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: V€ sinh vung kin hang ngay, gitip lam sach, khtr mui hoi
cho da vung kin.Ho tro ngin ngua viém nhiém, nam, ngra, cac bénh phu
17<h0a Vlerp am dao, am ho, nam ngra, khi hu, huyet trang .G1up duy tri do
am, can bang do pH, 15,1’1:1 héqg, se lfhit vung kin. q
Tén co s san xuat: NHA MAY CONG TY CO PHAN DUQC LIEU BAO
SAM , ’

bia chi co sO san xuat: Thon Long Phu, xa Hoa Thach, huyén Quédc Oai,
Thanh phé Ha No61, Viét Nam

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS

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 sé hira: CONG TY CO PHAN Y TE SUC SONG VIET

Dia chi chi s¢ hiru: S6 103 Ngd 25 dudng Vit Ngoc Phan, Phuong Lang Ha,
TP Ha Noi

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ity quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
6 | Tailiéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat ctia trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
7 | Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban gbéc bang tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh
8 | MAu nhan trang thiét bi y té X




