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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: 240001395/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 11/09/2024

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MINH HOH VIET NAM

2. bia chi: Lo s6 21, duong Tan Tao, Khu cong nghi¢p Tan Tao, Phuong Téan
Tao A, Quan Binh Tan, Thanh phé HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 270124/CB02 Ngay: 06/09/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Miéng dan giam cam cim Yukazan cho ngudi 1on

Tén thuong mai (néu c6): Yukazan Flu Relief Nose Patch (Adult)

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: 300510

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:
Muyc dich str dung: Giam cam cim, nghet miii
Tén co s& san xuat: ZHUHAI GUOJIA NEW MATERIAL CO.LTD

Dia chi co sé san xuit: 697 West Airplane Road, Sanzao, Zhuhai, 519040
Guangdong, China 519040, China, CHINA

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: EN ISO 13485:2016
5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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

Tén chu s& hiru: MKA Joycare SDN BHD

Dia chi chu sé hiru: No.40, Jalan TPP5, Taman Perindustrian Putra, 47130
Puchong, Selangor, Malaysia, MALAYSIA

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:



9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co s¢ du dicu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy ching nhén danh gia chat lugng do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi voi TBYT chan doan in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té

9 | MAu nhin thiét bj y té

10 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so

d6i vi thiét bi y té nhap khau.




