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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240002315/PCBA-HN
Ngay cong bod: 22/10/2024

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM MONAPHARM

2. Dia chi: Cum cong nghiép Thanh Oai, Xa Bich Hoa, Huyén Thanh Oai,
Thanh phé Ha No1, Viét Nam, Xa Bich Hoa, Huyén Thanh Oai, Thanh phé Ha
No1

3. Sé vin ban ciia co s: 01/2024/CBA- MONA Ngay: 21/10/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Xit miii sach sau

Tén thuong mai (néu c0): Xit mii1 sach sdu

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: MUCOBAY BABY

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Dung dich mudi déng truong bd sung cac ion vi lugng Mn
2+, Cu 2+ giup lam sach sau va khang khuan tu nhién hiéu qua. Cong nghé
BOV hién dai, t6i vu dé dung cho tré so sinh va tré nhé giup giam ngat miii,
chay nudc miii do cam lanh, cam cim, viém xoang, viém mi di img. Dudng
am, ngan ngura khoé mii va cac bénh tai mii1 hong khac

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SONG THANH
Dia chi co s& san xuat; Lé D13, Khu cong nghiép Pinh Huong - Tay Bic Ga
giai doan 2, Phudong Pong Cuong, Thanh phé Thanh Hoa, Tinh Thanh Hoa,
Viét Nam., VIET NAM

Tiéu chudn chat lvong san phidm ap dung: TCCS 01:2024/ST- MONA

5. Déi véi thiét bi y té chia chdt ma tay, tién chat (néu co):

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



Tén cha sé hitvu: CONG TY TNHH DUCC PHAM MONAPHARM

DPi1a chi chu s& hitu: Cum cong nghiép Thanh Oai, Xa Bich Hoa, Huyén Thanh
Oai, Thanh phé Ha Néi, Viét Nam, VIET NAM

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

8. Sb cong bd du didu kién san xuat d6i véi thiét bi v té san xuat trong nudc:

9. Thanh phan hé so:

1 | Vian ban céng bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi v té thudc loai A. X
2 | Giay ching nhéan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cua chi s& hitu thiét biy té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai lidu mé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

ta1 liéu k¥ thuat mo ta chire nang, thong s6 k¥ thuét cta thiét bi v té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay chung nhén hop chuén hodc ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru thiét [ «
bi y té cong bd ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong sé héa, Iy, vi sinh va c4c théng so khac do]
co so du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu
hop cap hoic Gidy chimg nhan danh gia chat luong do co quan cd
tham quyén cua Viét Nam cap dbi véi TBYT chan do4n in‘vitro
(TBYT san xuét trong nudc)

8 | Tailiéu hudng dan sir dung cua thiét bi v té X

9 | Mau nhan thiét bi y té X

10 | Tai liéu khéac (néu co) X




