SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN
Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240001154/PCBA-HN
Ngay cong bo: 14/06/2024

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN TAP POAN DUGC PHAM
STARMED

2. bia chi: S6 28-30 TT4A, Khu do6 thi Van Quén - Yén Phuac, Phudong Phuc
La, Quan Ha Pong, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2024/STARMED-GRM Ngay: 12/06/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: GAC RANG MIENG DR. PAPIE 1+

Tén thuong mai (néu cd): GAC RANG MIENG DR. PAPIE 1+

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

Chiing loai: GAC RANG MIENG DR. PAPIE 1+; 1 hop chira 10 goi; 1 hop
chtra 15 go1; 1 hop chira 20 gé1; 1 hop chira 30 goéi; 1 hop chira 42 goi; 1 hop
chira 60 goi; 1 hop chira 100 goi; Mdi goi chira 1 gac/ hodic 2 gac/ hodic 3 gac

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 1 hop chira 10 goi; 1 hop chira 15 goéi; 1 hop chira 20 goi;
1 hop chura 30 goéi; 1 hop chira 42 goi; 1 hdp chira 60 goi; 1 hop chira 100 goi;
Mbi goi chtra 1 gac/ hoic 2 gac/ hoic 3 gac

Muc dich st dung: V¢ sinh rang miéng hang ngay cho tré tur 1 tudi, ginp:

- Bao vé men rang, ngan ngua hinh thanh mang bam, gitip ring chic khoé,
chong sau rang.

- V¢ sinh nudu, ludi, giap nudu khde; giam tri¢u chung dau nudu va khé chiu
trong thoi ky tré moc rang.

- Tao hoi th¢ thom mat. _ _

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE
CAO STARMED

Dia chi co s& san xuat: Thon Xuan Pao, Xa Xuan Duc, Thi xa M¥ Hao, Tinh
Hung Yén, VIET NAM



Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét

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

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

Tén chii s¢ hitu: CONG TY CO PHAN TAP POAN DUGQC PHAM
STARMED ,

bia chi chu sé hitu: S6 28-30 TT4A, Khu d6 thi Van Quan - Yén Phuc,
Phuong Phuc La, Quan Ha Pong, Thanh phd Ha No6i, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
210000019/PCBSX-HY

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do| x
co s& du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cta Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng din st dung cua thiét b y té X

9 | Mau nhan thiét b y té X




