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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 250000258/ PCBA-HCM
Ngay cong bo: 07/03/2025

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN THIET BI Y
TE HA CAO N o

2. bia chi: 38F Nguyén Gian Thanh, Phuong 15, Quan 10, Thanh phé H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co sO: 26022025/CBB-HACAO Ngay: 03/03/2025

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Miéng dan

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: SAFEFIT, VRT, HA CAO

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: 1 miéng/gbi, 2 go6i/hdp nhd, 12 hop nho/ hop 1én hodc quy
cach khéc theo yéu cau cta khach hang.

Muc dich str dung: Lam gidm tinh trang dau dau, chong mat, budn ndn, non,
cam giac bon chdn, kho chiu do say tau xe, may bay, tau bién.

Tén co so san xuat: ANHUI MIAO DE hinhTANG PHARMACEUTICAL
CO.,LTD

Dia chi co s& san xuét: South Side of the Management Committee, Bconomic

Development Zone, Linquan County, CHINA

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS

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

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ htru: ANHUI MIAO DE hinhTANG PHARMACEUTICAL CO.,
LTD

bia chi chu sé hitu: South Side of the Management Committee, Bconomic



Development Zone, Linquan County, CHINA

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

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
khong ap dung

9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

b1y t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.




