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THONG TIN

Ho so cong b tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bj y té thudc loai A

S6 cong bo: 220000150/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 18/01/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN DAN KHANG

2. bia chi: 242/16 Tay Thanh, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Pha, Thanh phé H6 Chi Minh
3. Sb vin ban ctia co so: 01/VBCB Ngay: 25/11/2021

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Gac rang miéng y té Oribebe

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Hop 30 goi

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 30 goi

Muc dich str dung: - V& sinh hang ngay lam sach ludi, nudu, rang, mi¢ng cho tré so sinh trd
1én.

- Tang cuong co ché ty bao vé cho ludi, nudu, ring, miéng gitip phong chéng nhitng bénh

v€ rang miéng (ndm miéng, tua ludi, viém nudu...) gitp nudu khoe trong thoi ki tré moc
rang, gitip chong sdu ring.

Tén co so san xuat: Cong Ty TNHH Duoc My Pham Quang Xanh

Dia chi co s& san xuat: Thén Hanh Lac, Thi tran Nhu Quynh, Huyén Van Lam, Tinh Hung
Yén

Tiéu chuan chat lwong san pham ap dung: TCCS 01:2021/DK; ISO 13485

5. D61 voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):

Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

Tén chi s¢ hitu: Cong Ty C6 Phan Dan Khang

Dia chi chu so hitu: 242/16 Tay Thanh, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Phu, Thanh phé Ho
Chi Minh

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



8. S6 cong bd du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:
210000005/PCBSX-HY

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bb tiéu chudn ap dung di v6i trang thiét bi y té thudc loai A

2 | Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

3 | Gidy iy quyén ciia chu s¢ hitu trang thiét bi y té

4 | Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mé ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

6 | Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

7 | Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, thong so ky thuat ciia trang thiét bi y té do chu s&
hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

g | Tailiéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi véi trang thiét bi
y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh do chu sé hitru trang thiét bi y t€ ban
hanh

9 | MAu nhén trang thiét b y té




