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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: 260001116/PCBA-HN
Ngay cong bod: 12/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM KHANG LAM
2. Pja chi: S6 11, phé nha Tho, Phuong Hoan Kiém, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban ciia co so: 12.06.26 Ngay: 12/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Miéng dan giam dau ving cb

Tén thuong mai (néu c6): MIRACLE DR. Pain Relief Patch Cervical

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: MIRACLE DR. Pain Relief Patch Cervical

Ma san pham (néu co):

Quy cach dong géi: 2 chiée/thi, 5 thi/hdp hodc khac

Muc dich sir dung: Lam giam hiéu qua tinh trang dau ¢, té cd, ctng cd va cac
tri¢u chimg khac. Hinh dang miéng dan duoc thiét ké theo cong thai hoc, dugc
thiét ké dic biét dé 1am diu con dau cot séng va co cang cung. Ban cling ¢6
thé dan miéng dan vao bat ky chd dau nao.

Tén co s& san xuat: ANHUI XUANWUYAN PHARMACEUTICAL CO.,
LTD

Dia chi co s& san xuét: Building 3, 10 meters south of the intersection of

Xingyuan Rd & Keji Rd, Xingtang Subdistrict Office, Linquan County,
Fuyang City, Anhui Province, , CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 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¢ htru: ANHUI XUANWUYAN PHARMACEUTICAL CO., LTD
Dia chi chu s¢ hiru: Building 3, 10 meters south of the intersection of



Xingyuan Rd & Keji Rd, Xingtang Subdistrict Office, Linquan County,
Fuyang City, Anhui Province, China , CHINA

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

10 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

11 | Tai liéu khac (néu co) X




