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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: 220000058/PCBA-TB
Ngay cong bo: 15/07/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE
DUOC PHAM VIET Y ) ‘

2. bia chi: 16 b3 khu cong nghi¢p nguyeén duc canh duong tran thu do ,
Phuong Tran Hung Pao, Thai Binh, Tinh Thai Binh

3. S6 vin ban cua co so: 1407/2022/DPVY Ngay: 14/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: VIEN MUOI SAT KHUAN MIENG HONG

Tén thuong mai:

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

Chung loai: VIEN MUOI SAT KHUAN MIENG HONG

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: « Gitp khang khuan, ngura viém, Uuc ché hoat dong cua cac
vi sinh vat gy hai.

. Giam céc tri¢u ching po gi6, hro khan, ho c@ dom, ho lau ngéy khong
khéi, ho di tng, ho do thay déi thoi ti€t hoac do mac cac bénh ly vé dudong ho
hép.

. Gitp cat con ho tirc thi, 1am lodng dom, long dom, giam dau rat, ngtra
co hong. o ) ‘ ) )

Tén co s san xuat: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE
DUGQC PHAM VIET Y ~ 7

Dia chi co s6 sdn xuat: LO B3 - KCN NGUYEN bUC CANH, PUONG
TRAN THU BOQ, PHUONG TRAN HUNG DAO, THANH PHO THAI
BINH

Tiéu chuan chét luong san pham ap 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 chu s& hiru: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE DUQC
PHAM VIET Y A . 7 ‘ ‘
Dia chi chu s¢ htru: LO B3 - KCN NGUYEN BUC CANH, DUONG TRAN
THU BOQ, PHUONG TRAN HUNG DAO, THANH PHO THAI BINH

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 xuat trong
nuoc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai A

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

3 | Gidy uy 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 so hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X

6 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|

co s& du diéu kién theo quy dinh cia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hoic Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

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

8 | Tailiéu huong dan sir dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d46if
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh

9 | MAu nhan trang thiét bi y té X




