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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: 220001972/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 22/09/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH MTV SAN XUAT DUQC - MY
PHAM GAMMA N

2. bia chi: 18 duong Nguyén Hau, Phuong Tan Thanh, Quéan Tan Pha, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 07/2022/GM Ngay: 21/09/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: DERMA FORTE

Tén thuong mai:

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

Chiing loai: TRANG THIET BI Y TE LOAI A

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: - Sat khyén da, bao v¢ da dudi tdc dong co6 hai nhu nhiét do
cao, do am, tie} UV, hoa chat

- Giam triét dé Vé,’ phf)l;lg nglra myn, mun rop, Viém da, ngura da. N __
Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH MTV SAN XUAT DUQC MY PHAM
GAMMA , . .

Dia chi co s¢ san xuat: 201/21 NGUYEN THI NE, AP PHU HIEP, XA PHU
HOA DONG, HUYEN CU CHI, THANH PHO HO CHI MINH

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TIEU CHUAN CO SO

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: 0

bia chi chu sé hitu: 0

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

8. SO cong bo du dicu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat trong



nuoc:

9. Thanh phan hd so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai A

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

N| N | ] W]

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi
y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i
véi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban gdc bang tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

M4u nhén trang thiét bi y té




