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SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN
Ho so cong b tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 230001479/PCBA-HN
Ngay cong bo: 14/08/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH CONG NGHE DAHAGO

2. Pia chi: S6 nha 19, t6 dén ph6 Phii Ha, Phuong Tay M, Quan Nam Tir
Liém, Thanh phé Ha Noi

3. Sb vin ban cua co sé: 01/2023/CBA-DHG Ngay: 10/08/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: DUNG DICH SUC HONG - SUC MIENG

Tén thuong mai (néu c6):

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

Chuing loai: HUPAVIR Sinecatechin

Ma san pham (néu c6):

Quy cach dong gbéi: Lo Sml, 8ml, 10ml, 15ml, 20ml, 25ml, 30ml, 50ml, 70ml,
80ml, 100ml, 120ml, 200ml, 250ml, 300ml... Hoac quy ciach dong go6i phu hop
nhu cau thi truong.

Muc dich sir dung: Gitip lam sach miéng hong, khang khuan, khang virus, lam
thom mat va nhanh lanh niém mac bi tén thuong & ving miéng hong. Hd tro
trong diéu tri trong cac truong hop viém nhiém miéng hong do vi khuén, virus
bao gdm ca virus HPV (Human papilloma virus), ngan ngira sy phat trién mun
sui, myn rop (Herpes) ¢ miéng, hong, ludi...

Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC MY PHAM BUTTER-C
Pia chi co s& san xuat: Cum cong nghiép Thanh Oai, xa Bich Hoa, huyén
Thanh Oai, thanh phé Ha Noi, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét lugng san pham ap dung: TCCS 01:2023/DHG

5. P6i véi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu cd):

6. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bj y té:
Tén chu s& hitu: CONG TY TNHH CONG NGHE DAHAGO
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Dia chi chu s hiru: S6 nha 19, to dan phdé Phu Ha, Phuong Tay Mo, Quéan
Nam Tur Liém, Thanh phé Ha Noi, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat doi vai trang thiét bi y té san xuat trong
nudce: 190000037/PCBSX-HN
9. Thanh phan hé so:

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

A.
2 | Gidy chiing nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén ctia chu s¢ hiru trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh X

5 | Tailiéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém|
theo tai li¢u ky thuat mo ta chirc nang, thong so ky thuat cia trang
thiet bi y t€ do chu s& hiru trang thi€t bi y t€ ban hanh.

6 Giz’i,y chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru trang|
thiét b1 y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua dénh gia cac thong so6 hoa, ly, vi sinh va céc thong so khac do|
co'so du diéu kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phu
hop cap hoac Gidy chimg nhén danh gla chat lugng do co quan ¢6
tham quyén cta Viét Nam cap d6i véi TTBYT chan doén in vitro
(TTBYT san xuat trong nudc)

8 | Tai liéu huéng dan sir dung ctia trang thiét bi y té X

9 | Mau nhan trang thiét bi y té X




