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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: 220002448/PCBA-HN
Ngay cong bo: 25/08/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO

2. bia chi: S$6 118 Vii Xuan Thiéu, Phudng Phuc Loi, Quan Long Bién, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03/2022/TBYT-120 Ngay: 23/08/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Xonggagnes

Tén thuong mai: Xonggagnes

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

Chung loai: Dung dich v¢ sinh vung kin Xongagnes

M3 san pham (néu c6): TBYT Loai A/Xonggagnes

Quy cach dong goi: Hop 1 1o x 5 ml, hdp 10 lo x Sml,; Hop 20 lo x 5 ml, hop
20 lo x 5Sml; 50 1o x Sml; Hop 1 lo x 10 ml, Hop 5 1o x 10 ml, hdp 10 Io x 10
ml; hop 20 1o x10 ml; hdp 50 lo x 20 ml; hdp 1 1o x 20 ml;; hdp 5 lo x 20 ml;
hop 10 1o x 20 ml; hop 20 1o x 20 ml; hdp 50 lo x 20 ml; hop 1 1o x 50 ml, hop
510 x 50 ml; hop 10 1o x 50 ml; hdp 20 1o x 50 ml; hdp 50 1o x 50 ml

Muc dich sir dung: Dung dé xong vung kin cho phu nit sau sinh

Tén co s& san xuat: Tén co so san xuat: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco
Dia chi co s san xuét: SO 118 Vii Xuan THiéu , Phudng Phuc Loi, Quén
Long Bién, Thanh Pho Ha Noi

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 0690-TTB-02.22

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 chii s hitu: Tén co sé san xuat: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco
Dia chi chu sé h}}u: S6 118 Vit Xuan THiéu , Phuong Phtc Loi, Quan Long
Bién, Thanh Pho Ha No1

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: H26-220719-0013
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 uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
7 | Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cia trang thiét bi|
y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
8 | Tai liéu huong 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
9 | Mu nhan trang thiét bi y té X




