CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doclip - Tw do - Hanh phic

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: S¢' Y té Hung Yén

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

M sb thué hodc S6 gidy phép thanh ldp Vin phong dai dién: 0101400572
Pia chi: Thon B4 Khé, Xa Tan Tién, Huyén Vin Giang, Tinh Hung Yén
Dién thoai cb dinh: 02213721555 ; Fax: 02213727468

Email: contacts@meraplion.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cia co sé:

Ho va tén: Nguyén Ditc Thinh

S5 CMND/Dinh danh/Hd chiéu: 024082000260 ngay cp: 25/02/2016 noi cap: Cuc Canh
Sat PKQL Cu Trii va DLQG Vé Déan Cu

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

3. Trang thiét bi y té thude loai A:

Trang thiét bi y té chung: M hoic Trang thiét bi y té chin doan in vitro: [

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

Tén thuong mai (néu cd):

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

Chung loai: Xit miii phun swong XP

M3 san phim (néu c4): Xit miii phun swong XP

Quy cach déng gbi (néu co):

Muc dich str dung: - Lam sach gi miii, chét nhiy, bui bin va céc tic nhan c6 hai trong
khoang miii - Pem lai cam giac miii thong thoang va d€ chiu - Phong ngira s6 mili, nghet
miii va viém xoang

Tén co s& san xudt: Cong ty cb phan tip doan Merap

Dia chi co s& san xuit: Thon B4 Khé, xd Tan Tién, huyén Vin Giang, tinh Hung Yén,
VIET NAM

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

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

Tén chi s¢ hitu: Cong ty c¢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' s& bdo hanh (néu cd):

7. S6 cong bd A dieu kién sin xuit d6i véi trang thiét bi y té sin xuit trong nwéc:
210000011/PCBSX-HY ngay 28/07/2021

Céng bb tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té loai A:
Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy chung nhan dat tiéu chuén quan ly chét luong ISO 13485 X
2. | Gidy iy quyén ctia chi s& hitu trang thiét bj y té X
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tailiéu md ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y t& bing tiéng Viét

Tai liéu k§ thudt mé ta chirc ning, thong sb k§ thuit cia trang thiét bi y té do

5. VO N -
chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k§ thudt bing tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vét liéu, vé an
6 toan ciia san phdm, quy trinh san xuét, c4c b4o céo nghién ctru 14m sang va
" | tién 1am sang bao gdm bdo cdo do n dinh déi véi thude thi, chat higu chuan,
vét lidu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd 4p dung X v
A40¢(
A - ~ A : =7
8. | Gidy chirng nhéan hgp chuan NG 1
Déi voi trang thiét bi y t& san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb ’)DPDPE
hoa, 1y, vi sinh va céc thong sb khac do co s du didu kién theo quy dinh cta AER ]
9. | phap luat vé danh gia sy phi hop cdp hodic Gidy ching nhin danh gia chat X <
lrong do co quan c¢6 thdm quyén ctia Viét Nam cp ddi véi trang thiét bi y té NG

chan doan in vitro

Tai liéu huéng dAn st dung cia trang thiét bi y té bing tiéng Viét; dbi voi
10. | trang thibt bi y té nhap khdu kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi s¢ hitu | x
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bj y té X

12. | Giy chtmg nhén luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khéu

Co s& cong b tiéu chudn 4p dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 14 chinh xéc, hgp phap va theo dting quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong ding sy thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xir Iy theo quy dinh
ctia phap luat.

2. Béo dam chit lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dng hd so d4 cong bd.



3. Cip nhét cic thay déi lién quan dén hé so cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy dinh

PHO TONG GIAM POC




