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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000551/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH JND ENTERPRISE

2. bia chi: Tang 15, Khu van phong, Toa nha SSG, 561 A Di¢n Bién Phu,
Phuong Thanh My Tay, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0204/2026-CBBRM Ngay: 10/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Bo binh rra miii

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: KOKOO001

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Binh rira miii KOKO CLEAN dugc st dung dé rira va lam
sach khoang miii bang dung dich muo6i sinh 1y 0,9%. San pham giup loai bo
dich nhﬁy, cac chét gay di tng va tap chét trong dudng miii, tir d6 hd tro vé
sinh miii va cai thién su thoai mai khi ho hap. San pham phu hop dé sir dung
hang ngay va cho nhitng ngudi dang gip tinh trang nghet mii hoic kich tng
m{li.

Tén co s& san xuat: Plus Life & Health CO., LTD

Dia chi co s6 san xuét: 1319 14 Dogok-ro 1-gil, Gangnam-gu Seoul, KOREA,
REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Theo tiéu chuin nha san xuét

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

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: Plus Life & Health CO., LTD



bia chi chu sé hiru: 1319 14 Dogok-ro 1-gil, Gangnam-gu Seoul, KOREA,
REPUBLIC OF

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
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 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng 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 bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




