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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: 220001775/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/06/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUCQC LIEU BAO SAM

2. Pia chi: S6 3 BT8 khu d6 thj Van Phua, Phuong Phuc La, Quan Ha Bong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2822/CV-BS Ngay: 10/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Dung dich xit miii DOCTOR MEDICINE spray for
Adults

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Dung dich xit miii

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dyng: V¢é sinh miii hang ngay khi tiép xtc véi khoi bui, 6 nhiém,
thoi tiét thay doi, giup duy tri d6 4m tu nhién cho miii, khang khuan, khang
nam, khang viém, phong ngtra cac bénh viém mi, viém xoang. Lam giam cac

triéu chirng nghet mii, s6 mai, di tmg, viém duong ho hép trén, kho khe, kho
rat mili, hong do thoi tiét hanh kho va cam mao

Tén co s¢ san xuat: NHA MAY CONG TY CO PHAN DUQC LIEU BAO
SAM

Dia chi co s san xuat: Thon Long Phu, xa Hoa Thach, huyén Quéc Oai,
Thanh phb Ha Noi, Viét Nam

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS

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 CO PHAN DUQC LIEU BAO SAM

Dia chi chu sé hl?l’ll: S6 3 BT8 khu db thi Van Pha, Phuong Phuc La, Quan Ha
bong, Thanh phd Ha Noi



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: 220000036/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 | Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X

6 | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s ky thuat cia trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
vOi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

8 | MAu nhin trang thiét bj y té X




