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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: 230000047/PCBA-HNa
Ngay cong bo: 28/12/2023

1. Tén co 86 cong bd: CHI NHANH CONG TY CO PHAN SAO THAI
DUONG TAI HA NAM ‘ ‘

2. bia chi: Khu cong nghi¢p Pong Van, Phuong Pong Van, Thi xa Duy Tién,
Tinh Ha Nam

3. S6 vin ban cua co so: 125/2023/STD-CV Ngay: 26/12/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Xit mili xoang Thai Duong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: XMX.03

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 1o 20ml

Muc dich st dung: - Gitp lam sach vi khuan, virus, vi nAm gay bénh duong ho
hap.

- Gitp thong thoang miii xoang.

- Phu hop voi: Hit hoi, ngat miii, s6 miii, dau xoang.

- Phong ngtra cac bénh dich duong ho hap do virus. )

Tén co sé san xuat: CHI NHANH CONG TY CO PHAN SAO THAI
DUONG TAI HA NAM

Dia chi co sé san xuat: Khu Cong nghiép Pong Vian, Phuong Pong Van, Thi
xa Duy Tién, Tinh Ha Nam, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin co s&

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
Tén chu sé hitu: CONG TY CO PHAN SAO THAI DUONG



bia chi chu s¢ hiru: Lo CC1-111.13.4 thudc du an khu d6 thi maéi1 Phap Van —
T Hiép, phuong Hoang Liét, quan Hoang Mai, Thanh phd Ha Noi, 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 xuét trong
nude: 180000001/PCBSX-HNa
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai |

A.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bj y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu m6 ta tom tat ky thuat trang thiét bj y t€ bang tieng Viét, kem|

theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so6 k¥ thuat cia trang
thiét bi y t€ do chu s hitu trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang|
thiét b1 y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

8 | Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té X

9 | MAu nhan trang thiét bi y té X

10 | Tai liéu khac (néu co) X




