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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: 220000001/PCBA-PT
Ngay cong bo: 28/02/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE
DOMESCO , .

2. bia chi: 66 Quoc 16 30, phuong My Pht, TP.Cao Lanh, tinh Bong Thap,
Phuong My Phu, Cao Lanh, Tinh Bé)ng Thap

3. S6 vin ban cua co so: 01/2022/CBTBYTDMC Ngay: 25/02/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Hon hop rira miii DOPACOOL

Tén thuong mai: Hon hop rira miii DOPACOOL

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

Chung loai: G6i mudi dung dé pha rira miii

M3 san pham (néu c6): 8934618001222

Quy cach dong go6i: Hop 30 gbi x 2,375 g, hop 50 goi x 2,375 g, hop 100 goi x
2,375 g.

Muc dich str dung: Dung pha dung dich rtra miii trong céac trudng hop:

- Kho miii, ngat miii, chdy nudc miii.

- C4c triéu chtrng ¢ miii do cam lanh, cdm cam. ’ N

- Céc kich trng ¢ miii do khoi, bui nha, 16ng dong vat, phan hoa, 6 nhiem moi
truong. 7 ?

- Dung v¢ sinh mii hang ngay d€ lam sach va gitr &m niém mac mui.

Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE
DOMESCO , o

Dia chi co s¢ san xuat: Cum Cong nghiép Can Lo, Ap An Dinh, X3 An Binh,
Huyén Cao Lanh, Tinh Bong Thap

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

5. D6i véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
Tén cht s6 hiru: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE



DOMESCO

Dia chi chu s¢ hiru: $6 66, Quéc 16 30, Phuong My Phi, Thanh Pho Cao
Lanh, Tinh Bong Théap

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 xuét trong
nudc: 210000001/PCBSX-DT

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 | Giay uy quyén clia chu s& hitu trang thiét b 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 so du diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cap d6i v6i TTBYT chén doén 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

g | Tailiéu huéng dan sir dung ctia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i[
vOi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh do
chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

9 | MAu nhan trang thiét bi y té X




