CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phiic

Tinh Hung Yén, ngay 14 thang 06 nam 2023

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét biy té thudc loai A

Kinh giri: S6 Y té Hung Yén

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

M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0101400572
Dia chi: Thon B4 Khé, X Tan Tién, Huyén Vin Giang, Tinh Hung Yén
Dién thoai c¢d dinh: 02213721555 ; Fax: 02213727468

Email: contacts@meraplion.com

2. Nguoi dai dién hop phap ciia co s6:

Ho va tén: Nguyén Dirc Thinh

S& CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 024082000260 ngay cAp: 25/02/2016 noi cip: Cuc Canh
Sat PKQL Cu Tri va DLQG Vé Déan Cu

Dién thoai c¢d dinh: 02213721555; Pién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y t& chung: M hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: []

Tén trang thiét bi y té: Dung dich v¢ sinh mili - Tré 6 - 12 tudi

Tén thwong mai (néu cd):

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chting loai: Xit miii phun swong XP

M3 san phdm (néu cé): Xit mili phun suong XP

Quy céch dong gbi (néu co):

Muc dich sir dung: - Lam sach gi mili, chét nhﬁy, bui bin va céc tac nhan co hai trong
khoang miii - Pem lai cam gidc miii thong thoang va d& chiu - Phong ngira s6 mili, nghet
miii va viém xoang

Tén co s& san xuét: Cong ty cd phan tap dodn Merap

Dia chi co s& san xudt: Thon B4 Khé, xi T4n Tién, huyén Van Giang, tinh Hung Yén,
VIET NAM

4. Pbi véi trang thiét bi y té chira chit ma tiiy, tién chat:

5. Théng tin vé chii s& hiru trang thiét bi y té:

Tén chu s& hitu: Cong ty ¢b phan tap doan Merap

Dia chi chi s¢ hitu: Thon Ba Khé, xa Tan Tién, huyén Vin Giang, tinh Hung Yén, VIET
NAM




6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

7. S6 cong bd dt didu kién san xuit di véi trang thiét bi y t€ sin xuit trong nwéc:

210000011/PCBSX-HY ngay 28/07/2021

Cong bé tidu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té loai A:
Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chiing nhan dat tiéu chuén quan Iy chét luong ISO 13485
2. | Gidy ty quyén ctia chi sé hitu trang thiét b y té
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh
4, | Tailidu md ta tom tét k§ thuat trang thiét bj y té bing tiéng Viét
Tai liéu k§ thuat m ta chirc ning, thong sb k¥ thuét cia trang thiét bi y té do
5 . 3 5 5 A . A \
chu s hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vt licu, vé an
6 toan ctia san phdm, quy trinh san xudt, cic bdo céo nghién ciru 14m sang va
" | tién 14m sang bao gdm bao cdo d6 dn dinh dbi voi thube thir, chit hidu chuén,
vét liéu kiém soét in vitro.
7. | Ban tiéu chuin ma chi s& hitu trang thiét bi y té cong bb 4p dung
8. | Gidy chung nhén hop chuin
Déi véi trang thiét b y t& san xudt trong nude: két qua danh gia cac thong sb
héa, 1y, vi sinh va cac théng s khéac do co sé da didu kién theo quy dinh ciia
9. | phép luat vé danh gi4 sy phi hop cip hodc Gidy ching nhin d4nh gia chit
luong do co quan c6 thAm quyén ciia Viét Nam cip d6i véi trang thiét bi y té
chén doén in vitro
Tai lidu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bing tiéng Viét; dbi voi
10. | trang thiét bi y t& nhap khiu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi sé hitu
trang thiét bj y t& ban hanh
11. | MAu nhan trang thiét bi y té
12. | Gidy chtng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y t& nhap khéu

Co s cong bo ti€u chuan ap dung cam keét:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong ding su thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh

cla phap luat.
2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so di cong bd.



3. Cép nhat céc thay déi lién quan dén hd so cong b tiéu chuin 4p dung theo quy dinh.




