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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001549/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH VT HOP NHAT
2. bia chi: Nha OV7.07 Khu d6 thi Xuan Phuong Viglacera, Phuong Xuan

Phuong, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/CB-HN Ngay: 19/05/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: XIT MUI

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: KORAS WHOLE FAMILY

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Giﬁg v¢€ sinh, lam loang dich nhéy, léy di cht ban trong
khoang miii, duy tri d§ am cho niém mac miii, giap mii thong thodng, d€ thé.
Tén co sé san xuat: CONG TY TNHH DUGC MY PHAM QUANG XANH
Dia chi co s6 san xuat: Khu phdé méi, Xa Nhu Quynh, Tinh Hung Yén, VIET
NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS: 01:2026/QX-HN

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 chi s6 hitu: CONG TY TNHH VT HOP NHAT

Dia chi chu s¢ hiru: Nha QV7.07 Khu d6 thi Xuan Phuong Viglacera, Phuong
Xuan Phuong, Thanh pho Ha No1, VIET NAM

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:



210000005/PCBSX-HY
Thanh phan h so:

9.

1

Vin ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liu k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

Giay chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét
bi y t€ cong bo ap dung

Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)

Tai liéu khac (néu co)




