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: 240002620/PCBA-HN
Ngay cong bo: 21/11/2024

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM QUOC TE AU
VIET

2. Dia chi: S6 10, ngach 521/23, duong An Duong Vuong, t6 dan phé Nhat
Tao 3, Phuong Pong Ngac, Quan Bic Tur Liém, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/1811:2024/CBA Ngay: 20/11/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: San pham dung cho duong hd hap trén

Tén thuong mai (néu cd): AV Ostilin

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

Chung loai: 01

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: - San pham hd trg phuc hdi chirc ning sinh 1y ctia miii noi
chung, do cic tac nhan gay tén thuong mii nhu: di vat, bui bén, c4c tac nhan
gy viém nhiém, kich tmg khac 1am cho hé hé hap suy yéu, nhay cam va anh
huéng dén kha niang ho hap cua miii.

- Giap bao phu va bao vé niém mac khoi cac tac nhan vat ly va sy xam nhap
cua sinh vat gay hai qua d6 lam giam cac tinh trang viém gay sung huyét mii.
- Kich thich cac té bao niém mac tang toc do san sinh té bao mébi va qua do
tang kha nang tu chira lanh mé bang co ché mién dich ty nhién.

Tén co sé san xuat: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE
DUGQC PHAM VIET Y

Dia chi co s& san xuat: L6 B3, KCN Nguyén Dtrc Canh, dudng Tran Thu Do,
Phuong Tran Hung Dao, thanh phd Thai Binh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS-01/0811:2024/AV

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):



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

Tén chu s& hitu: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM QUOC TE AU VIET
Dia chi chi s¢ hiru: S6 10, ngach 521/23, duong An Duong Vuong, t6 dan
phé Nhat Tao 3, phudong Pong Ngac, quan Bac Tir Liém, thanh phd Ha Noi,
Viét Nam., VIET NAM

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

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xut trong nudc:
200000005/PCBSX-TB

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan 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 uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té X

9 | Miu nhan thiét bj y té X




