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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: 220003448/ PCBA-HN
Ngay cong bo: 22/12/2022

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHACO MIEN
BAC

2. Pia chi: Sb 5 Lang Ha, Phuong Thanh Cong, Quéan Ba Dinh, Thanh phé Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 05/2022/SOHACO Ngay: 21/12/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Khan Ha S6t Sachi 0+

Tén thuong mai:

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

Chung loai: SHC.05

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich s dung: Khan lau chuom gitp ha nhiét, giam s6t trong truong hop
tre sOt chua can dung dén thudce ha sot. ,

Phoi hop cung thudc ha so6t, gitp ha nhiét va gidm sét cho tré so sinh va tré
nhd.

Giup ha nhiét, ha s6t, ngan ngua co giat, giam dau dau, dau rang, say néng,
stress,...

Lam sach va mat vung da tré bi ngira, rom sday, mun nhot, ham té, viém da.
Dung pho1 hop trudce khi boi cac loai kem boi ngoai da cho bé. o
Lau lam mat da bé, tao cam giac de chiu, sang khoai cho bé khi thoi tiét nang
nong hay khi tré quay khoc, kho chiu. , ’
Lau ngoai da phong ngira muoi dot, con trung can va lam mat giam ngira vet
con trung dot.

Tén co sé san xuat: CONG TY TNHH DUQGC MY PHAM QUANG XANH
Dia chi co s san xuat: Thon Hanh Lac, Thi Trin Nhu Quynh, Huyén Van



Lam, Tinh Hung Yén, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 05:2022/QX-SOHACO

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

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén cha sé hira: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SOHACO MIEN BAC
Dia chi chﬁ s hiru: SO 5 Lang Ha, Phuong Thanh Cong, Quan Ba Dinh,
Thanh phé Ha No61, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong
nude: 210000005/PCBSX-HY
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai |

A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong so k¥ thuat cia trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

8 | Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

9 | Miu nhan trang thiét bi y té X




