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Doc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

HO0 so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220004092/PCBB-HCM
Ngay cong bd: 26/12/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM MEDVIE

2. Dia chi:

Thanh phd

3. S6 van ban cua co sé: 02/2022/MEDVIE-TBYTB Ngay: 22/12/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Bot bd tro nhuan trang PEG GOLD

Tén thuong mai: PEG GOLD

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

Chung loai: PEG GOLD

Ma san phfim (néu co):

Quy cach dong goi: 20 go1 x 6,65g, 30 go1 x 6,65g, 100g/ lo, 200g/1o

Muc dich str dung: La mét san pham y té b tro nhuin trang, thong qua hanh
dong tham thau, di€u hoa rudét mot cach ty nhién. N6 khong dugc hap thu hoac
1én men trong rudt, khong gay kich tmg niém mac va dugc loai bo trong phan
0 dang chua bién doi. Pugc chi dinh déc biét trong tméng hop tdo bon man
tinh va thinh thoe’mg di tiéu khong déu. Trong thuc té, nho ai lyc voi nude,
PEG GOLD lam mém phan tao di€u kién cho viéc thai loai ra ma khong gay
ra co rut hodc dau bung, hodc tinh trang khan cap.

Tén co sé san xuat: CONG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO

Dia chi co s& san xuit:

Tiéu chuin chat luong san pham &p dung: 02:2022/ TCCS- MEDVIE
5. D6i voi trang thiét bi y té chira chat ma thy, tién chat (néu co):

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

Tén chu s& hitu: CONG TY TNHH DUGC PHAM MEDVIE

Dia chi chu s¢ hitu:



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

8. S6 cong bd du diu kién san xuét ddi véi trang thiét bi y té san xuét trong
nude: 02/2022/MEDVIE-TBYTB
9. Thanh phan hd so:

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

2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan’quan 1y chét luong ISO 13485 X

3 | Gidy ty quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té X

4 | Giy 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 X

6 | Ban tiéu chuan ma chu so hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung X




CONG TY TNHH DU(QC PHAM
MEDVIE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sb: 02/24 MEDVIE

D{c 1ap - Tw do - Hanh phiic

H6 Chi Minh, ngay 14 thang 11 nam 2024

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can cir Nghi dinh 6 98/2021/ND-CP ngiy/08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh pha vé quan ly
trang thiét bi y té;

Can ctr Thong tw 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 8 nam 2022 cua B truéng Bo Y té quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 dleu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh
phti vé quan Iy trang thiét bi y té;

Ching t6i phén loai trang thiét bj y té nhu sau:
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Nguwoi dai dién hop phap cia co sé




