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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: 220000017/PCBA-HY
Ngay cong bo: 13/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN TAP POAN MERAP

2. Dja chi: Thon Ba Khé, Xa Tan Tién, Huyén Van Giang, Tinh Hung Yén
3. S6 vin ban cua co so: 07/2022/CBTCA-MR Ngay: 06/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich vé sinh mili — Viém miii

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Nudc bién sau XISAT

M3 san pham (néu c6): Nuéc bién sau XISAT

Quy céach dong gbi: Hop 1 chai 75 ml. Hoic thé tich khac theo yéu ciu cua
khéach hang 7 N )
Muyc dich str dung: - Giup sat khuan, khang viém, thong miii, dé thd va hét
khc')Nchiu ‘

- HO trg diéu tri cac tri¢u chirng viém miii xoang

Tén co so san xuat: Cong ty cd phan tdp doan Merap

Dia chi co s6 san xuat: Thon Ba Khé, xa Tan Tién, huyén Van Giang, tinh
Hung Yén

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 chu s& hitu: Cong ty cb phan tap doan Merap

Dia chi chi s¢ hiru: Thon Ba Khé, x4 Tan Tién, huyén Vin Giang, tinh Hung
Yén

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 xut trong
nude: 210000011/PCBSX-HY ngay 28/07/2021



. Thanh phén hd so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung ddi véi trang thiét bi y té thudc
loai A

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

N | B W]

Két qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

Tai li¢u k¥ thuat 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

Tai liéu huéng dan sur dung cua trang thiét b y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhin trang thiét bj y té




