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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: 220003222/PCBA-HN
Ngay cong bo: 25/11/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN TRAPHACO

2. Bia chi: 75 phd Yén Ninh, Phuong Quan Thanh, Quan Ba Dinh, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 11/2022 Ngay: 23/11/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: NUOC SUC MIENG

Tén thuong mai: NUGC SUC MIENG T — B FRESH

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

Chung loai: T — B FRESH

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich s dung: V¢ sinh rang miéng, hong hang ngay, giap loai bo va ngan
ngtra sy phat trién cua vi khuén.

- Giap phong ngtra va ho trg di€u tri sau rang, viém hong, viém loi, chdy mau
chan rang. , ’

- Gitp thom miéng - sach rang, gitp rang chac khde, trang bong.

Tén co s san xuat: CONG TY TNHH TRAPHACO HUNG YEN

Dia chi co s san xuat: Thon Binh Luong - X4 Tan Quang - Huyén Vin Lam -
Tinh Hung Yén — Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chun chat luong san pham 4p dung: Tiéu chuin co s& (80
TCTP/NUOO03/22)

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 chu s¢ hitu: CONG TY CO PHAN TRAPHACO

Dia chi chi s¢ hiru: S6 75, phd Yén Ninh, phuong Quan Thanh, quan Ba



Dinh, thanh phd Ha Nbi, Viét Nam, VIET NAM
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 xut trong
nudce: 220000013/PCBSX-HY
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai |
A.
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cua trang thiét bi|
y té do chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh
7 | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
8 | Tailiéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d46i|
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
9 | MAu nhan trang thiét bi y té X




