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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: 220002196/PCBA-HN
Ngay cong bo: 22/07/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH QUOC TE MILEA

2. bia chi: S6 4, ngd 12 duong Ly Ai, thon 4, Xa Song Phuong, Huyén Hoai
Ptic, Thanh phdé Ha Noi, Viét Nam., X4 Song Phuong, Huyén Hoai Puc,
Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 05/CB-ML Ngay: 16/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: HAN PHONG MILEA

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chuing loai: HAN PHONG MILEA

M san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: - San pham c6 tac ’dung 1am diu nhanh cac van dé xuong
khop nhu dau nhire, moi khép, moi goi, t€ bi chan tay.

- Hb tro giam dau khop, dau do chin thuong, bong gan, trat khop, sung né do
ngd, do thoi tiét thay d6i. Gitp thong kinh hoat lac, manh gan cét.

- Dung dé xo0a bop cac vung co, khop bi dau moi. Dung trong massage thu
gidn, 1am 4m ngudi va giap ngt ngon. Chiét xut tir thién nhién tao mui thom
diu nhe gitp tinh than thu gian.

- Thiét ké dau lan linh hoat gitp kiém soat lwong dich str dung, khong gay du

thira, han ché kha nang tiép xuc & tay, gitip san pham tham thau t&t hon, mang
lai su tién loi tbi da cho nguoi st dung.

Tén co sé san xuat: CONG TY CO PHAN PONG DUQC SAO THIEN Y
Dia chi co s¢ san xuat: Thon Kim Boi, xa Lién Hoa, huyén Bong Hung, tinh
Thai Binh.

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS



5. Ddi v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hitu: CONG TY TNHH QUOC TE MILEA

Dia chi chu s6 hitu: 86 4, ngd 12 dudng Ly Ai, thon 4, Xa Song Phuong,
Huyén Hoai Ptrc, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam.

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: 210000011/PCBSX-TB

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 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 s& 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|  x
co so du diéu kién theo quy dinh ciia phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lwgng do co quan co
thAm quyén cta Viét Nam cap d6i v6i TTBYT chéan doén in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

7 | Tai liéu 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

g | Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i|
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

9 | Miu nhan trang thiét bi y té X




