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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: 230000411/PCBA-HN
Ngay cong bo: 13/03/2023

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH ARQON VIET NAM

2. Pia chi: S6 23, t6 10, duong Linh Nam, Phuong Linh Nam, Quan Hoang
Mai, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 001-23/RA-ARQ Ngay: 08/03/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Miéng dan ha st

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: San pham dugc dung dé dan 1€n bé mét co thé nham cung
cég ligu phap lam n}ét bé mat va’hodc 16p mo bép dudi, vi du phan co. San
pham thuong bao goém mot tii nho gon chira miéng dan gel c6 kha nang dinh
hinh theo dudng cong cua phan co thé can dugc lam mat. San pham nay su
dung mot lan.

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét

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: Kobayashi Pharmaceutical Co., Ltd.

bia chi chu sé hitu: 4-10, 4-chome, Doshomachi, Chuo-ku, Osaka City,
Osaka, 541-0045, JAPAN

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi v trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong b6 tidu chuan ap dung ctia trang thiét bi y té thudc 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 | Tai liéu ky thudt mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
7 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X

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

10 | Gidy chting nhan Iuu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

A - 2 QUY CACH N o q . TEN CO SO CHU SO HU'U/ 5 R
TEN TRANG THIET 3 CHUNG LOAI ~ oz < - - TEN CO SO SAN XUAT/ ~ . s EEPS A P N PIA CHI CO SO BAO
STT BIY TE PON VI TINH SAN PHAM MA SAN PHAM DOI:JG GQI HANG, NUGC SAN XUAT HANG, NU(_,C CHU SO TEN CO SO BAO HANH HANH
(NEU CO) HUU
Miéng dan ha sét danh cho KOOLFEVER FOR Ehime Kobayashi Kobayashi Pharmaceutical
iéng as E - N 4 X I . A A z A z
1 6 em Miéng CHILDREN Khong ap dung 2 miéng/goi gk;;:lrmaceutwal Co., Ltd., Nhat Co., Ltd., Nhat Ban Khoéng ap dung Khoéng ap dung
Miéng dan ha sét danh cho KOOLFEVER FOR Ehime Kobayashi Kobayashi Pharmaceutical
iéng as E & N 4 X I . A A z A z
2 ngudi lon Miéng ADULTS Khong ap dung 2 miéng/goi gk;;:lrmaceutwal Co., Ltd., Nhat Co., Ltd., Nhat Ban Khéng ap dung Khoéng ap dung
Miéng dan ha sét danh cho KOOLFEVER FOR Ehime Kobayashi Kobayashi Pharmaceutical
iéng as E - N 4 X I . A A z A z
3 tté 50 sinh Miéng BABIES Khong ap dung 2 miéng/g6éi  |Pharmaceutical Co., Ltd., Nhat Co., Ltd., Nhat Ban Khéng ap dung Khoéng ap dung

Ban




