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: 260001414/PCBA-HN
Ngay cong bo: 20/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DICH VU
OMMA ‘
2. bia chi: Tang 2A, Toa 27A3 Green Star, 234 Pham Van DBong, Phuong Pha

Dién, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban ctia co so: 01/2026/CBA-OMMA Ngay: 20/07/2026
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Gac ro ludi

Tén thuong mai (néu c6): Gac ro ludi cho bé

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

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 2/3/5/6/8/10/15/20/25/30/35/50... gbi, mdi gobi chira
1/2/3/4/5/10/15/20/25... miéng gac

Muc dich str dung: San pham dugc sir dung dé 1am sach khoang miéng, ludi,
rang, 191 va niém mac miéng cho tré nho, loai bo can sira mang bam, ho tro
giam nguy co mic cac van dé vé rang miéng nhu siu ring, nAm miéng, tua
lud1, viém nudu, viém loi...

Tén co s san xuat: Cong ty TNHH Duge My pham Quang Xanh

bia chi co s¢ san xuat: Khu Phé Méi, Xa Nhu Quynh, tinh Hung Yén, Viét
Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 01:2026/OMMA

5. Ddi 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 chii s¢ hitu: Cong ty C6 phan Thuong mai va Dich vu OMMA



Dia ghi chfl’sé hiru: T‘é‘mg 2A,x, T\da 27A3 Green Star, 234 Pham Van Déng,
phuong Phu Dién, thanh ph6 Ha No61, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
220000015/PCBSX-HY

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 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té 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 cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i 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 | Tai liéu khac (néu c6) X




