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SOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

THANH HOA
HANH HO/ Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000012/PCBA-TH
Ngay cong bod: 07/10/2026

1. Tén co s& céng bd: CONG TY TNHH DUGC MY PHAM FUMICARE
2. Pia chi: S6 nha 251A, dudng quéc 16 10, Xa Nga Son, Tinh Thanh Hoa
3. Sb van ban ciia co s: 01-26/TBYT-FM Ngay: 25/09/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Miéng dan dau bung kinh

Tén thuong mai (néu cd):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu c6):

Chung loa1: Obaria

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: - Lam 4m bung.

- H6 tro giam dau & Am vung thét lung.

- HO tro cai thién tudn hoan mau tai vung st dung gitp gidm dau bung trong
ky kinh nguyeét.

Tén co sé san xuat: CHI NHANH CONG TY CO PHAN DPHARM

Dia chi co sd san xuat; Puong D1, KCN Yén My I, X& Yén My, Tinh Hung
Yén, VIET NAM

Tiéu chuin chat luong san pham ap dung: 31-2026/TCDP-FM

5. D6i véi thiét bi y té chia chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Théng tin vé cha sé hitu thiét b y té:

Tén chu sé hiru: CONG TY TNHH DUGC MY PHAM FUMICARE

Dia chi chi s& hitu: $6 nha 251A, dudng qude 16 10, Xa Nga Son, Tinh Thanh
Hoa, Viét Nam, VIET NAM
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7. Théng tin vé co sd bao hanh (néu co):

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat do1 voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:

210000006/PCBSX-HY

9. Thanh phan hé so:
I | Van ban céng bo tiéu chudn ap dung cua thiét b1 y t€ thudc loai A. X
2 | Giay ching nhéan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cua chu so hitu thiét bi y té X
4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailidu md ta tém tat k§ thuat thiét bi y & bang tiéng Viét, kém theo |

tai lidu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y
do chu s& hitu thiét b1 v t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhin hop chuan hodc ban tiéu chuin ma chu s¢ hiru thict |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan sir dung ctia thiét bi y t& X

8 | Mau nhén thiét bi y té X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




