SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001391/PCBA-HN
Ngay cong bod: 17/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN PHAT TRIEN DUGC VESTA
2. Pia chi: Thon My Giang, X4 Hat Mon, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/CBA-VT Ngay: 17/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Nudc suc hong, stic miéng

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: FRESH T2

Ma san pham (néu co):

Quy cach dong géi: San pham dugc dong goi nhidu quy cach khac nhau:
50ml, 100ml, 150ml, 200ml, 250ml, 300ml, 350ml, 400ml, 450ml, 500ml...
hozc bat ky quy cach nao khéac theo yéu cau ctia khach hang hodc chi s¢ hitu
Muc dich str dung: - Lam sach miéng, hong: Giup gidm ngtra. giam di tng,
giam kich tng vung miéng, hong.

-Tao cam giac dé chiu, giam triéu chimg viém niém mac miéng, hong.

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN PHAT TRIEN DUQC VESTA
Dia chi co s& san xuat: Thon MY Giang, xa Hat Mon, thanh phé Ha No1, Viét
Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hiru thiét bi y té:

Tén chi s¢ hitu: CONG TY CO PHAN PHAT TRIEN DUGQC VESTA
Dia chi cha so hitu: Thon My Giang, xa Hat Mén, thanh phd Ha Noi, Viét
Nam., VIET NAM



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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
190000045/PCBSX-HN

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg 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 cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té X

9 | MAu nhin thiét bj y té X




