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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: 260000024/PCBA-PT
Ngay cong bo: 22/04/2026

1. Tén co s& cong bd: DIA PIEM KINH DOANH PHU THO - CONG TY
TNHH DUQC PHAM ICARE VIET NAM

2. Pia chi: Thon Dau 2, Xa Xuan Vién, Tinh Phu Tho

3. S6 vin ban cua co so: 06.2026/CBA Ngay: 20/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Dung dich Gezhodem

Tén thuong mai (néu co):

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

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong gbi: San pham dang chai dung tich 100ml hodc dong goi theo
yéu cau cua khach hang

Muc dich st dung: - HO tro giam ho, ho khan, ho c6 dom, ho gid, ho do di tng
hoic ho dai dang lau ngay

- Hb trg giam triéu chimg trong c6 hong, viém phé quan, giam kho hon, ngta
hong, nong rat c6 hong va khan tiéng

Tén co s& san xuat: CONG TY TNHH DUOQOC PHAM ICARE VIET NAM
Dia chi co s san xuat: Thén Tién Chu, X4 Trung Gid, Thanh phé Ha Noi,
VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS

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

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

Tén cht sé hiru: PIA PIEM KINH DOANH PHU THO - CONG TY TNHH
DUGC PHAM ICARE VIET NAM



Dia chi chu s& hitru: Khu Dau 2, Xa Tién Vién, Tinh Phu Tho, Viét Nam,
VIET NAM

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 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




