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SOYTE HANAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 250000013/PCBA-HNa
Ngay cong bod: 17/02/2025

1. Tén co s& cong bd: HO KINH DOANH CO SO NGHIEN CUU VA PHAT
TRIEN DUQC PHAM DONG DUONG
2. bia chi: S6 25, Ngd 52, BPuong Tran Phu, Phuong Quang Trung, Phu Ly,

Tinh Ha Nam

3. S6 vin ban cua co so: 04/2025/ CBA-DD Ngay: 13/02/2025
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Hon dich tiéu hoa

Tén thuong mai (néu co):

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

M3 san pham (néu c6):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bi y té ding 1 1an dang h(:)nqdi(ih. Tao 16p mang sinh
th duong tiél} hoa bao v¢é niém mac ti€u hoa, co thé ho trg trong qua trinh
chan doan 1 s6 bénh lién quan dén tiéu hoa, gitp ti€u doc, giam cac tinh trang
ngura, kich ing da chay, ghé hoac ky sinh trung khac..

Tén co so san xuat: Chi nhanh cong ty TNHH Tan Ha Lan tai Bic Ninh

Dia chi co s6 san xuit: Lo F1, cum CN da nghé bong Tho, xa Bong Tho,
huyén Yén Phong, tinh Bac Ninh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 04:2025/ PD-THL

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chii s& hiru: HO KINH DOANH CO SO NGHIEN CUU VA PHAT
TRIEN DUQC PHAM DONG DUONG

Dia chi chi s¢ hiru: S6 25, Ngé 52, Puong Tran Pha, Phuong Quang Trung,
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Thanh phd Pha Ly, Tinh Ha Nam, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian 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¢ hiru 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 | Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuén ma chu s¢ hiru thiét |
bi y 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




