SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002266/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 16/07/2026

1. Tén co'sO cong b6: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU DUGQC
PHAM KHANH AN

2. Pia chi: Tang 1, 83 Puong A4, Phuong Bay Hién, Thanh phé H6 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 13/2026/CBB-KAP Ngay: 11/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung dich thut truc trang

Tén thuong mai (néu cd): Dung dich thut tryc trang

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

Chung loai: Visaline Enema

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong gbi: Chai 66ml, 133ml hoic theo nhu cau cua thi trudng. Hop
1 chai hodc theo nhu cau cua thi truong.

Muc dich st dung: Lam gidm chung tdo bon khong thuong xuyén. Lam sach
phan trong rudt trude khi phau thuat, chup X-quang hoic ndi soi.

Tén co s¢ san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SONG THANH
Dia chi co s6 san xuat: L6 D13 KCN Pinh Huong - Tay Bic Ga giai doan 2,
Phuong Ham Rong, Tinh Thanh Ho4, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan co so s6: KAP-FPS-
013.26

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

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s6 hiru: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU DUGC PHAM
KHANH AN

Dia chi chu so hiru: Tang 1, 83 Puong A4, Phudng Bay Hién, Thanh phd Ho
Chi Minh, VIET NAM



. Thong tin v€ 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:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhén danh gia chat lugng do co quan c6
thim quyén cia Viét Nam cap dbi voi TBYT chéan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)




