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SO Y TE HA NAM CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip - Tw do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 250000013/PCBA-HNa
Ngay cong bd: 17/02/2025

1. Tén co s¢ cong bd: HO KINH DOANH CO SO NGHIEN CUU VA PHAT
TRIEN DUQC PHAM DONG DUONG
2. DP1a chi: So6 25, Ngd 52, Puong Tran Phu, Phuong Quang Trung, Phua Ly,

Tinh Ha Nam

3. Sb van ban ciia co s&: 04/2025/ CBA-DD Ngay: 13/02/2025
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Hon dich tiéu hoa

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):
Chung loai: IVERSOL

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Thiét bi y té dung 1 1an dang hén dich. Tao 1op mang sinh
hoc duong tiéu hoa bao vé niém mac tiéu hoa, cd thé hd tro trong qua trinh
chin doan 1 sb bénh lién quan dén tiéu héa, giup tidu doc, gidm cac tinh trang
ngua, kich (mg da chiy, ghé hoic ky sinh trung khac..

Tén co s& san xuat: Chi nhanh céng ty TNHH Tan Ha Lan tai Bac Ninh

Dia chi co s6 san xuat: L6 F1, cum CN da nghé Péng Tho, xd Péong Tho,
huyén Yén Phong, tinh Béc Ninh, VIET NAM

Tiéu chudn chat luong san phidm ap dung: TCCS 04:2025/ BD-THL

5. Déi véi thiét bi y té chia chdt ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu sé hitu thiét bi y té:
Tén chii 56 hitu: HO KINH DOANH CO SO NGHIEN CUU VA PHAT
TRIEN DUGC PHAM PONG DUONG

Dia chi chi s& hitu: S6 25, Ngd 52, Puong Tran Phu, Phuong Quang Trung,



https://trungtamthuoc.com/

Thanh phé Pha Ly, Tinh Hi Nam, VIET NAM

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

8. S6 cong bo du diéu kién san xuét ddi véi thiét bi y té san xuAt trong nudc:
9. Thanh phin hd so:

1 | Van ban cong bo tiéu chuan ap dung cua thiét bi v té thudc loai A. X
2 | Giay chirng nhén dat tiéu chuan quan ly chét luong ISO 13485 X
3 | Giay uy quyén ctia chi s& hitu thiét biy té X
4 | Giay xac nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai litu mo ta tom tat ky thuat thict bi y t& bang ting Viét, kém theo |

tai liGu k¥ thudt mo ta chire nang, thong s6 k¥ thuét cia thiét bi v t&
do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay chitng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu thiét |
b1y té cong bo ap dung

7 | Tai lidu hudng dan sir dung cua thiét bi y t& X

8 | MAu nhan thiét bi y té X




