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THONG TIN

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

S6 cong bd: 230000998/ PCBA-HCM
Ngay cong bo: 26/07/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM BIO USA

2. bia chi: P.702A, Tang 7, Toa nha Centre Point, 106 Nguyén Van Tro1,
Phuong 08, Quan Pht Nhuén, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02/2023/VBCBA Ngay: 18/07/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: DUNG DICH NHO TAI

Tén thuong mai (néu c6): DUNG DICH NHO TAI ORGAKIDS

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

Chung loai: ORGAKIDS

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: chai 10ml, 15ml, 20ml, 25ml, 30ml, 35ml, 50ml.

Muc dich su dung: - Lam sach ray tai du thura b tich tu ¢ ngudi 16m, chbng
tich tu ray, cho tai hét ngura, thinh giac on dinh.

- Giap lam mém ray tai, gitp loai bo ray tai dinh trong 6ng tai, tranh céc tai
bién.

-H6 trg lérp giam céc triéu chung: viém tai gitra va dau tai, viém da, cham,
vay nén, nam trong tai.

- Giap da trong tai khong bi bong troc, viém va ung do.

Tén co sé san xuat: CONG TY CO PHAN TAP BOAN SHABIGROUP
Dia chi co s& san xuét: L6 16-17-18 Puong Nguyén Nhu Qué, TDP Van
Quan, Phuong Da Phic, Quan Duong Kinh, Thanh ph6 Hai Phong, VIET
NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS: 02/2023/BIO

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
Tén chii s¢ hitu: CONG TY TNHH DUGC PHAM BIO USA



Dia chi chu sé hiru: P.702A, Tﬁng 7, Toa nha Centre Point, 106 Nguyén Vin
Trdi, Phuong 8, Quan Pht Nhuan, Thanh phd H6 Chi Minh, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nude: 220000001/PCBSX-HP
9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai | x

A.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|

theo tai lidu k¥ thuat mo ta chic ning, thong sb k¥ thuét cua trang
thiét bi y t€ do chu s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang| ¢
thiét bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

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

9 | MAu nhan trang thiét bi y té X




