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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 250000002/PCBB-HY
Ngay cong bo: 04/02/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN TAP POAN MERAP

2. Dja chi: Thon Ba Khé, Xa Tan Tién, Huyén Van Giang, Tinh Hung Yén
3. S6 vin ban cua co so: 01/2025/CBTCB-MR Ngay: 20/01/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Nudc mét nhan tao

Tén thuong mai (néu cd): Online

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Non-preservative

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: H6p 1 lo 12 ml. Hodc theo yéu cau cﬁa khach hémg

Muc dich st dung: B sung nudc mat nhan tao gitp gitr am cho mat, 1am diu
mat va giam céc triéu ching kho mat: Ngtra mat, moi mat. .. do lam viéc voi
may tinh, sir dung dién thoai, online thudong xuyén hodc deo kinh ap trong

Tén co so san xuat: Cong ty cd phan tdp doan Merap

Dia chi co s6 san xuat: Thon Ba Khé, xa Tan Tién, huyén Van Giang, tinh
Hung Yén, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan co s (TCCS)

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chi s hitu: Cong ty co phan tap doan Merap

Dia chi cht s& hitu: Thon Ba Khé, xa Tan Tién, huyén Van Giang, tinh Hung
Yén, VIET NAM

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

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ sdn xuat trong nudc:



230000004/PCBSX-HY

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cua chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liu k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hgp chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s& hiru thiét
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s héa, 1y, vi sinh va cac thong so6 khac do

co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)




