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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230002334/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/09/2023

1. gén co s& cong bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM QUOC TE ACENT -
buUC

2. Dia chi: 86 31 N0O3 khu gidn dan Triéu Khiic, Xa Tan Triéu, Huyén Thanh
Tri, Thanh phd Ha N¢i

3. S6 vin ban cua co so: 02:2023/CBB Ngay: 16/09/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Vién dat phu khoa

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CLINDA - MAX

M3 san pham (néu c6): 01

Quy cach dong goi: Hop 5 vién, 7 vién, 10 vién, 14 vién, 21 vién,30 vién...
Muyc dich str dung: Str dung dé tao thanh mot 16p mang co sinh hoc bao phu bé
mat niém mac trong am dao,

gilip ngin ngira qua trinh niém mac am dao tiép xuc vai cac tac nhan gay viém
nhiém, ndm

ngua.

- HO tro diéu tri viém am dao do cac vi khuan Gram 4m, Gram duong, cac
chung loai khuan

nhu ndm Candida hodc trung roi Trichomonas.

- Giup khang khuén, chéng viém, cai thién tinh trang ra huyét tring, mui hoi
kho chiu,

giam ngira rat do viém nhiém am dao.

- Giup can bang d6 PH trong am dao, giam tinh trang viém nhiém, nim ngira
tai phat q ‘

Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE
DUQC PHAM VIET Y



Dia chi co s& san xut: L6 B3, Khu cong nghiép Nguyén Dtrc Canh, Puong
Tran Thu B9, Phuong Tran Hung Pao, Thai Binh, Tinh Thai Binh, VIET
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 so hitu trang thiét bi y té:

Tén chi s¢ hiru: CONG TY TNHH DUGC PHAM QUOC TE ACENT -
pUC

Dia chi chi s¢ hiru: S6 31 N03 Khu gidn dan Triéu Khuac, Xa Tan Triéu,
Huyen Thanh Tri, Thanh phé Ha No1, Viet Nam, VIET NAM

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
nude: 200000005/PCBSX-TB

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung cuta trang thiét bi y té thudc loai |

B.

2 | Gidy chimg nhén 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|

theo tai lidu k¥ thuat mo ta chic ning, thong sb k¥ thuét cua trang
thiét bi y t€ do chu s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chitng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu trang|
thict bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thim quyén cua Viét Nam cip di véi TTBYT chéan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)




