CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lip - Ty do - Hanh phiic

Tinh Hung Yén, ngay 14 thang 06 nam 2023

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gtri: S6 Y té Hung Yén

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

M3 s6 thué hodic S6 gidy phép thanh 13p Vin phong dai dién: 0101400572
Pia chi: Thon B4 Khé, X3 T4n Tién, Huyén Vin Giang, Tinh Hung Yén
Dbién thoai cb dinh: 02213721555 ; Fax: 02213727468

Email: contacts@meraplion.com

2. Nguoi dai dién hgp phap ciia co so:

Ho va tén: Nguyén Drc Thinh

$6 CMND/Binh danh/H6 chiéu: 024082000260 ngay cép: 25/02/2016 noi cap: Cuc Canh
Sat PKQL Cu Trii va DLQG Vé Dan Cu

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

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: M hogc Trang thiét bi y té chén doan in vitro: []

Tén trang thiét bi y té: Dung dich vé sinh miii - Ngudi 16n

Tén thuong mai (néu cd):

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

Chuing loai: Xit mili phun swong XP

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

Quy céch déng gbi (néu cd): Hop 1 chai 75 ml. Hodc thé tich khéc theo yéu cau ctia khich
hang

Muc dich st dung: - Lam sach gi miii, chit nhiy, bui ban va céc tic nhan co hai, dem lai
cim gi4c thong thodng va dé chiu - Dudng 4m mili xoang kho¢ manh - Phong ngira s6 mili,
nghet miii va viém xoang

Tén co s& san xudt: Cong ty c6 phén tap doan Merap

Pia chi co sd san xuét: Thon B4 Khé, xa Tan Tién, huyén Van Giang, tinh Hung Yén,
VIET NAM

4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chAt ma tiy, tién chét:

5. Thong tin vé chii s hitu trang thiét bi y té:
Tén chi s& hitu: Cong ty cb phan tip doan Merap



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

6. Thong tin vé co s& bio hanh (néu co):
7. S6 cong bd di diéu Kién sin xuét d6i véi trang thiét bi y té sin xuit trong nuwéc:

210000011/PCBSX-HY ngay 28/07/2021

Céng bb tiéu chuin 4p dung cia trang thiét bi y t€ loai A:
Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chun quan 1y chét lugng ISO 13485 X
2. | Gidy uy quyén ctia chi s& hiru trang thiét bi y té 4
3. | Gidy x4c nhan da diéu kién bao hanh X
4. | Tailitu md ta tom tit k§ thuét trang thiét bi y té bing tiéng Viét

Tai liéu k§ thudt md ta chirc ning, thong sb ky thut cia trang thiét bi y t& do

* chit s& hiru trang thiét bi y té ban hanh -
Tai liéu ky thut bing tiéng Viét kém theo ti lidu v& nguyén vét ligu, vé an
6 todn clia san pham, quy trinh san xuat cac bao cdo nghién cuu lam sang va
* | tién 1am sang bao gdm béo céo d6 dn dinh b1 voi thudc thir, chét hiéu chudn,
vt lidu kiém soét in vitro.
7. | Ban tiéu chuén ma chu s& hiru trang thiét bi y té cong bd dp dung X 29;2
8. | Giy chimg nhan hop chuén _?HT;EN
Péi véi trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua dénh gia cac thong s _E’OP"
hoa, ly, vi smh va cac thong s6 khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cta ‘i‘EA/F
9. | phép luat vé danh gia su phu hqp cép hodc Gidy Chng nhan danh gla chét % E_E:/j:

lwong do co quan c6 tham quyén ctia Viét Nam cAp déi véi trang thiét bi y té
chén doan in vitro

Tai liéu huéng din sir dung cita trang thiét bi y té bing tiéng Viét; d6i voi
10. | trang thiét bi y t& nhap khéu kém theo ban géc bing tiéng Anh do chi s¢ hitu | X
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhan trang thiét bj y té X

12. | Gidy chtmg nhan luu hanh ty do d6i voi trang thiét bi y té nhdp khau

Co so cong bb tidu chuén ap dung cam két:



1. N¢i dung théng tin cong bé 1a chinh xac, hop phap 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 xu ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bio dam chét luong va luu hanh trang thiét b y té theo diing hd so da cong bb.

3. Cap nhét c4c thay ddi lién quan dén hd so cong b tiéu chuan 4p dung theo quy dinh.
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