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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: 260000709/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 07/05/2026

1. Tén co s6 cong bd: VAN PHONG DAI DIEN TAI THANH PHO HO CHi
MINH—CONG TY CO PHAN THUONG MAI QUOC TE PHAP MY

2. bia chi: S6 14, dudong s6 7, khu dan cu 13E, Ap 67, Xa Binh Hung, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co sd: 09/0904:2026/VPPM Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Serum cham séc vét thuong

Tén thuong mai (néu c6): ZACAMYCIN

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

Chung loai: Loai A

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong go6i: Hop 1 1o 9ml, 10ml, 15ml, 20ml, 30g. Hodc theo nhu cau
thi truong.

Muc dich str dung: Rira 1am sach vét thuong, khur khuan vét thuong; Khang
khuan, hd tro diéu trj vét thuong, 16 1oét, mun nhot, mun tring ca...

Tén co s& san xuat: CHI NHANH CONG TY TNHH TAN HA LAN TAI
BAC NINH

Dia chi co s& san xuét: Lo F1, Cum cong nghiép da nghé Pong Tho, xd Vin
Mén, tinh Bic Ninh, Viét Nam, 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 chii s hiru: CONG TY CO PHAN THUGNG MAI QUOC TE PHAP
MY

Dia chi chu s& hitu: S6 nha 47A, duong Tan Triéu, phuong Thanh Liét, thanh



phd Ha Noi, Viét Nam, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
170000007/PCBSX-BN
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 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 |

b1y t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




