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CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI 

VÀ DỊCH VỤ Y TẾ MEDNOVUM 

Số: 19/MED1220 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do 

= ....- 

- Hạnh phúc 

TP. Hà Chí Minh, ngày 22 tháng 12 năm 2020 

BẢN KÉT QUÁ PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

Căn cứ Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y 

tế; 

Căn cứ Nghị định số 169/2018 /NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi bố sung một 

số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết 

bị y tế; 

Căn cứ Phiếu tiếp nhận hỗ sơ công bó đủ điều kiện phân loại số 200000017/PCBPL-BYT do Bộ Y tế cấp 

ngày 24/02/2020; 

Căn cứ giấy chứng chỉ hành nghề phân loại của người thực hiện phân loại số: 19000432/BYT-CCHNPL, 

ngày câp: 13/08/2019; 

Théo yêu cầu của CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM XANH ĐT, có địa chỉ tại Năm Giai, Xã Tràng Lương, 

Thị xã Đông Triều, Tỉnh Quảng Ninh, chúng tôi phân loại trang thiết bị y tế như sau: 

Căn cứ đề 
phân loại 

mức độ rủi ro 

Mức độ rủi 

ro được 

phân loại 

Mục đích sử dụng 

theo chỉ định của chủ 

sở hữu. 

[ên trang| Chúng 
(TT thiết bị y[ loại/ mã 

tế |sản phẩm 

Hãng, nước| Hãng, nước 
- Ẩ ". sử 

sản xuât | chủ sở hữu 

Với đặc tính lưu biến 

HG30 Công ty Công ty | dạng gel có tác dụng ` 

Gel bôi da TNHH TNHH nhanh chóng tạo lớp |QT 1 - Phân II 

(2PHerhoho Dược phẩm Dược phẩm phủ sinh học bảo vệ bê| — Thông tư A 

Gel xanh ĐT, |_ xanh ĐT, mặt vùng da tôn 39/2016/TT- 

hean ụ : thương, có tác dụng BYT 

Việt Nam |. Việt Nam | lạm mát, làm se da, 
giảm đau tát. 

Người đại điện hợp pháp của cơ sở thực hiện 
phân loại 

ghỉ họ tên đầy đủ, chức danh) 
me: z ơ dấu hoặc chữ ký số 

Người thực hiện phân loại 
(Ký lên, ghỉ họ tên n đây đủ, chức danh) 

TRẤN TIỀN LÂM M⁄Z? 
Trang thiết bị y tế không là trang thiết bị y tế chẩn đoán in : _= 

vitro 

4Mới nhận: 
- Bộ Y tế: 
- Sử Y tế các tỉnh, thành phó; 
~ Hải quan cửa khâu; 

~ Lam: VT, 

Tầng 8, Tòa nhà Pax Sky 2, 34A Phạm Ngọc Thạch 
Phường 6, Quận 3, Tp, Hồ Chí Minh. 
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SỞ Y TẾ THANH HÓA 
TRUNG TÂM KIỂM NGHIỆM 

ị 875 Quang Trung II - P.Đông Vệ - TP.Thanh Hóa 

_ ĐT:0237.3951429 - Fax: 0237 3953604 

Mẫu để phân tích: 
Nơi sản xuẤt: + 

Số lô: HMO1; 
Nơi gửi mâu: 

CỘNG HOÀ XA HỘI CHU NGHĨA VIỆT NAM 

Độc Lập - Tự Do - Hạnh Phúc 

` hz” 

⁄4nÈŠ 

* VILAS 644 

PHIẾU PHÂN TÍCH 
(Phiếu chỉ có giá trị với mẫu phân tích) 

Số: Q3 M/2021 

GEL BÔI DA HEMONO GEL. 

Công ty TNHH Dược phẩm Xanh ĐT - Thôn Năm Giai, Xã 

Tràng Lương, Thị xã Đông Triều, Tỉnh Quảng Ninh. 

Hạn dùng: 02/01/2024 

Công ty TNHH Dược phẩm Xanh ĐT - Thôn Năm Giai, Xã 

Tràng Lương, Thị xã Đông Triều, Tỉnh Quảng Ninh. 

Người nhận mẫu : D5, Nguyễn Thị Hải Linh 

Yêu cầu KN (ghi rõ nội dung, số, ngày, tháng, năm của công văn hay giấy tờ kèm theo): xả 

Phân tích chất lượng 

(Biên bản gửi mẫu của Trung tâm Kiểm nghiệm Thanh Hóa ngày 05/01/2021) 

Ngày, tháng, năm nhận mẫu: 05/01/2021 _ Số đăng ký KN: 54GN/03 

Thư theo: TCCS: 20:2020/DPX : 

Tình trạng mẫu khi nhận và mỡ niêm phong để phân tích: Mẫu Kh& đöng Quợp 3201, nút 

kín. 

t mỊ Ạ R có 285 3 
" xe XEUCAU G KÉT QUÁ - 

1. Tính chất: Gel đặc trong suốt. Gel đặc tron 
=: 'v s4 -quan, ve T ` 

N \ suốt. 

: ] 
2. Định tính: Chế phẩm cho. phản VÀ 

r DĐVN` = Ẵ 

ứng định tính của ion Clorid› à _#6/8.1 ĐHIENG, THỜ 

3. Giới hạn cho phép về thê tích: 
30ml ‡ 10%. ‹ ứ DĐVN V ~- PL 11.1 29,9m1 

4, ⁄ÿH: 1,0 B/0 dung dịch 103 
Erong ước. DĐVN V - PL 6.2 1,56 

se Độ nhớt: 5000 cP ‡ 10%. USP 38 5126 cP 

6. Giới bạn nhiễm khuẩn: 

6.1 _ tông số vi khuẩn hiểu ] khí DĐVN V - PL 13, 6 < 10 CFU/g 

6.2 Tổng sẽ _". mốc - nắm men DĐVN V - PL 13.6 < 10 CFU/gqg 

Trang: 1⁄2 

Các bán trích, sao kết quả này sẽ không có giá trị nếu không có sự đồng ý của Trung tâm kiểm nghiệm Thanh Hóa 

TTKN/BM/25.09 Ban hành 01/12/2015 

Scanned by TapScanner



"g9 ãipSPDĐSt6070 
6, 3 Staphylococcus aureus Khô hát phy DĐVN V - PL 13.6 Bông 

hiện 

„at | Í át 6 Pseudomonas aeruginosa DĐVN V - PL 13.6 _. 

(*) : Chỉ tiêu chưa có trong danh mục phép thử được công nhận ISO/IEC 17025. 

Thanh Hóa, ngày 1I tháng 01 năm 2021 

.Ñmy°n lơ thứ 

Trang: 2⁄2 

Các bản trích, sao kết quả này sẽ không có giá trị nếu không có sự động ý của Trung tâm Kiểm nghiệm Thanh Hóa 

TTKN/BM25.(09 
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