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THONG TIN
Hb so cdng bé tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220002080/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 04/10/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MI LO PHA

2. Pia chi: 97/5 Trin B4 Giao, Phudng 05, Quan Go Vap, Thanh phd HO Chi
Minh

3. 86 van ban ciia co s&: 02: 2022/CBA/MILOPHA Ngay: 01/10/2022

4. Trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Gac Vaseline Petrolatum Gauze

Tén thuong mai:

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

Chung loai: 201

M4 san phdm (néu co):

Quy cach dong goi: 10 miéng/hop

Muyc dich st dung Dung dé dap 1én cac vét thuong bi bong, 1am dju vét
thuong, 1am mém da.

Tén co s6 san xudt: CONG TY TNHH MI LO PHA

Dia chi co s san xuit: 201/6 -201/8 duong Vuon Lai, Khu Phé 2, Phuong An
Phu Bong, Quéan 12, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam

Tiéu chuén chit lwong san pham 4p dung: TCCS 02:2022/MILOPHA
g Déi véi trang thiét bj y t& chtra chit ma tiy, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bj y té:

Tén chii 56 hitu: CONG TY TNHH MI LO PHA

Dia chi chu s& hitu: 97/5 Trdn B4 Giao, Phudng 5, Quan Go Vép, Thanh Phé
Hb Chi Minh, Vlet Nam

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

-8.86 cong bd du diéu kién san xuat déi véi trang thiét biy té san xudt trong
nudc: 220000064/PCBSX-HCM



9. Thanh phan hd so;

1

Vin ban cdng bo tiéu chuén ap dung ddi véi trang thidt bj y té thugc
loai A

Gidy ching nhan dat tiéu chudn quén 1y chat lugng ISO 13485

Gidy Uy quyén ctia chi s& hitu trang thiét bj y té

Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh

Tai ligu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viet

Ban tiéu chuian ma chi s& hiru trang thiét bj y té cong bé ap dung

2
3
4
5
6
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Két qua dénh gia cac thong s hoa, 1y, vi sinh va cac théng s6 khéc do| -
co s& di diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gia sy phu
hop cdp hodc Gidy ching nhén danh gia chét lugng do co quan cé
thdm quyén eta Viét Nam cdp déi v6i TTBYT chén dodn in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

Gidy chitng nhan Iwu hanh ty do déi véi trang thiét bj y t& nhap khau

| Tai li¢u k¥ thuat mé ta chuc ning, théng s6 ky thuat clia trang thiét bj

y té do chu s¢ hitu trang thiét bi y t& ban hanh

10

Tawdiéu huér)g dan sur dung cua trang thiét bj y tf: bing tiépg Viét; doi
voi trang thiét bj y t€ nhdp khau kém theo ban gbc bing ticng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bj y t& ban hanh

11

Mau nhin trang thiét bj y té




