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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: 220001929/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 13/09/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH MTV SAN XUAT DUQC - MY
PHAM GAMMA N

2. bia chi: 18 duong Nguyén Hau, Phuong Tan Thanh, Quéan Tan Pha, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 04/2022/GM Ngay: 10/09/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: MEGADUO GEL

Tén thuong mai:

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

Chung loai: TTBYT Loai A

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Sat khuéln da, bdo vé da trudc tac dong c6 hai nhu nhiét 4o
cao, do am, tia UY, hoa chat ’ R 7 '

Tén co s san xuat: CHI NHANH CONG TY TNHH MTV SAN XUAT
DUQC - MY PHAM GAMMA i '

Dia chi co so san xuat: SO nha 201/21, Nguyén Thi Né&, Ap Pha Hiép, Xa Phu
Hoa Pong, Huyén Cu Chi, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 02/2022 GM

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 chi s¢ hitu: CONG TY TNHH MTV SAN XUAT DUQC — MY PHAM
GAMMA

Dia chi chu s& hitu: S6 nha 18, duong Nguyén Hau, Phuong Tan Thanh, Quan
Tan Pht, Thanh phd HO Chi Minh, Viét Nam

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:
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 | Tai lieu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

vé an toan cla san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
lam sang va tién 1am sang bao gom béo cao d6 6n dinh ddi v6i thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

7 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X

g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chiic nang, thong so ky thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

9 | Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viet; 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

10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




