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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240002986/PCBA-HN
Ngay cong bo: 26/12/2024

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUCC MY PHAM VIET NAM
2. bia chi: S6 132 phd Nguyén Tuéan, Phuong Thanh Xuan Trung, Quin
Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/VPC/VBCB Ngay: 26/12/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: MIENG DAN MUN

Tén thuong mai (néu c6): MAYANCARE ULTRA THIN
SPOT/MAYANCARE ULTRA THIN SPOT PLUS

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

Chung loai: Bon 1¢é

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: 12 miéng (1 cm) + 08 miéng (0.8 cm)/hdp; 20 miéng (0.8
cm) + 04 miéng (1 cm)/hop. (Quy cach dong goi co thé thay doi dua trén nhu
cau cua thi truong).

Muc dich str dung: Gitp hat hét can ba nhon, dich bai tiét hodc mii c6 trong
mun, dong thoi 1am da thong thoang, ngan ngira vi khuan xam nhap va giam
nguy co nhiém tring, giup da nhanh lién seo, khong dé lai seo tham.

Tén co s6 san xuat: EVERAID Co., Ltd

Dia chi co s& san xut: 36, Dulleom-gil, Yangsan-si, Gyeongsangnam-do,
KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan chu sé hitu cong bd ap
dung

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

6. Thong tin vé chua so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hitru: EVERAID Co., LTD.



bia chi chu sé hiru: 36, Dulleom-gil, Yangsan-si, Gyeongsangnam-do,
KOREA, REPUBLIC OF

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

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | Méu nhan thiét b y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




