SOY TE TP HO CHE Mg CONG HOA XA HOTCHU NGHIA VIET NAM
Dc lip - Ty do - Hanh phue

THONG TIN
Ho so cong bo titu chudn dp dyng caa trang thiét b y té thuje loai A

S6 cong bo: 230000734/PCBA-HCM
Ngiy cong bo: 12/06/2023

1. Tén co so cong bé: CONG TY TNHH DUQC PHAM NAM VIET ' .
2. bia chi: 70 Thanh Cong, Phudng Tén Thanh, Quén Tan Pha, Thanh ph6 Ho
Chi Minh

3. S6 vin ban cia co sé: 05/2023/CB-NAMVIET Ngay: 09/06/2023

4. Trang thiét bi y té thude loai A

Tén trang thiét bi y té& DUNG DICH MILIAN

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: TBYT-07

Ma san pham (néu c6):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Dung cho ghé mu, chic dau

Tén co s6 san xudt: HO KINH DOANH CO SO SAN XUAT BONG NAM
DUQC NGOC LIEN e .

Dia chi co s@ san xuat: 127/9 Lé Thi Hong Gam, Phuong 6, Thanh phd My
Tho, Tinh Tién Giang, VIET NAM

Tiéu chuan chat lwgng san phim ap dung: TCCS-TBYT-07

5. Dbi voi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chit (néu ¢6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bj y t&:

Tén chu so hitu: CONG TY TNHH DUQC PHAM NAM VIET

Dia chi cht so hiru: 70 Thanh Cong, Phuong Tan Thanh, Quin Tan Ph,
VIET NAM

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

8. S6 cong bd du didu kién sin xudt doi vai trang thidt bi y té san xudt trong
nude: 230000001/PCBSX-TG
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9. Thanh phén hd so:

1

Vin bin cong bo tiéu chudin dp dung cia trang thiét bj y té thude logi
A.

Gidy chimg nhin dat tiéu chudn qudn Iy chét lugng 1SO 13485

Gidy ty quyén cia chi s& hiru trang thiét b y té

Gidy xdc nhin du diéu kién bio hanh

Tai liéu mé ta tom it ky thuit trang thiét bj y té bing tiéng Vit
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Tai li¢u k¥ thudt md ta chirc ning, thong so ky thudt cua trang thiét bj
y té do chu sé hiru trang thiét bj y té ban hanh
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Ban tiéu chuin ma chi so hitu trang thiét bi y té cong b6 ap dung

Tai licu huong dan sir dung cua trang thiét bj y té bing tiéng Viét; doi
véi trang thiét b y té nhip khiu kém theo ban géc bing tiéng Anh do
chii so hitu trang thiét bi y té ban hanh

Miu nhin trang thiét bj y té




