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Sé: 05/2022/CBTCA - MR Hung Yén, ngay...0b...thang.Qb.nam 2022

VAN BAN CONG BO
AP DUNG CUA TRANG THIET Bl Y TE THUQC LOAI A

Kinh gtri: SO'Y TE HUNG YEN

1. Tén co sé& cong bd: CONG TY CO PHAN TAP DOAN MERAP

M4 sb thué: 0101400572

Dia chi: Thén Ba Khé, xa Tan Tién, huyén Van Giang, tinh Hung Yén, Viét Nam
bién thoai: 0221.3721.555 Fax: 0221.3727.468

Email: contacts@merapgroup.com

2. Ngwdi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Nguyén Blrc Thinh

S6 CMND: 024082000260 Ngay cap: 25/02/2016

Noi cip: Cuc Canh Sat DKQL Cuw Trd va DLQG Vé Dan Cuw

bién thoai: 0221.3721.555

3. Trang thiét bj y té thudc loai A:

Tén trang thiét biy té: Dung dich vé sinh mai — Nguwoi lon

Tén thwong mai:

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

Chting loai: Nudc bién sau XISAT

M4 san pham: Nwéc bién sau XISAT

Quy cach déng goi: Hop 1 chai 75 ml. Ho&c thé tich khac theo yéu cau ctia khach hang
Muc dich st dung:

- Loai bd gi mii, chat nhay nhe co ché xit phun swong tao cac hat min dé di sau vao khoang
mdi

- Gilp théng thoang, dé thé va tao cam giac mat diu

- Sét khuén, khang viém nén phong ngira s6 mii va ngat mii va viém xoang

- Gitr &m, bao vé va tang slrc dé& khang cho niém mac mui



Tén co s& san xuét: Cong ty cb phan tap doan Merap
Dia chi co s& san xuéat: Thén B4 Khé, xa Tan Tién, huyén V&n Giang, tinh Hwng Yén, Viét Nam
Tiéu chuan ap dung: Tiéu chuén co s&

4. Dbivei trang thiét bi y té chivra chat ma tay, tién chat: Khdng ap dung

Téng ham lwong chat ma tuy, tién chat trong moét don vi déng géinhd nhét...........ccoooveenen.
5. Théng tin vé chi sé hiru trang thiét bi y té

Tén chi s& hiru: Cong ty cb phan tap doan Merap

Bia chi chl s& htvu; Thén Ba Khé, xa Tan Tién, huyén Van Giang, tinh Hung Yén, Viét Nam
6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu co)

Tén co s&: Cong ty cb phan tap doan Merap

Dia chi: Thon Ba Khé, xa Tan Tién, huyén Van Giang, tinh Hung Yén, Viét Nam

BPién thoai: 0221.3721.555

7. Sb céng bd du didu kién san xuit dbéi véi trang thiét bi y té san xuét trong nwoc:
210000011/PCBSX-HY ngay 28/07/2021

Céng bé tiéu chuin ap dung cha trang thiét bi y té thudc loai A

H& so kém theo gém

1. Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lwong 1ISO 13485

Gidy Gy quyén clia chl s& hiru trang thiét bj y té

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh
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4, Tai liéu mé ta tém tét ky thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét

5 Tai liéu ky thuat mo ta chire ndng, théng sé ki thuat cla trang thiét bi
y t& do chi s& hivu trang thiét bj y té ban hanh

B. Tai lieu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, | O
v& an toan clia san pham, quy trinh san xuét, cac bao céo nghién clru | Khong ap dung
lam sang va tién 1am sang bao gém béo céo dd 6n dinh déi véi thube

ther, chat hiéu chudn, vat liéu kiém soat in vitro




7. Ban tiéu chudn ma chi sé hivu trang thiét b y té cong bd ap dung ]
8. Giy chirng nhan hop chuan O
Khéng ap dung

9. Péi véi trang thiét bi y t& san xuét trong nudc: Két qua danh gia cac | &
théng sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sé khac do co s& du diéu kién
theo quy dinh clia phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy
ching nhan danh gia chat lwong do co quan cé thAm quyén cla Viét
Nam cép déi v&i trang thiét bj y té chan doan in vitro

10. | Tai lieu hwéng dan st dung cua trang thiét bj y té bang tiéng Viet; déi | &
v6i trang thiét bi y t& nhap khdu kém theo ban gbc bing tiéng Anh do
chti s& hiru trang thiét bj y té ban hanh

11. | M3u nhan trang thiét bj y té M

12. | Gidy chtrng nhan Iwu hanh tw do ddi véi trang thiét biy té nhap khau | O

Khéng ap dung,
do TTBYT san

xuét trong nwéc

Co s& ¢bng bb tiéu chuan ap dung cam két
Noi dung théng tin céng bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu cé sy

T

gid mao, khéng dung sy that co sé& xin chju hoan toan trach nhiém va sé bi Xt ly theo

quy dinh cua phap luat.

Bao dam chét lwong va Iwu hanh trang thiét bi y t& theo ding hd so da cong bé.

Cap nhat céc thay ddi lién quan dén hd so céng bé tiéu chudn ap dung theo quy dinh.
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