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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230002955/PCBB-HN
Ngay cong bo: 08/11/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN ZPHARMA

2. bia chi: Tang 4, toa nha LP20 Trung Kinh, t6 39, Phuong Yén Hoa, Quan
Céu Giay, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01:2023/CBB Ngay: 03/11/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Bot nhuan trang

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: POZO PEG

M3 san pham (néu co):

01

Quy cach dong goi: Hop 1-100 goéi, moi goi 1-500g

Muc dich su dung: Macrogol 3350 co tac dung gitr nudc, nhuén trang bang co
ché tham thau, lam mém phan, tao di€u kién cho viéc tong phan ra ngoai.
Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC MY PHAM ICCI

Dia chi co s san xuat: S6 nha 17, duong Phuc Hau, thon Quan Am, X3 Béc
Hé)ng, huyén Dong Anh, thanh phé Ha No1, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: CONG TY CO PHAN ZPHARMA

Dia chi chi s¢ hiru: Tang 4, Toa nha LP20 Trung Kinh, T6 39, Phuong Yén
Hoa, Quan Cau Gidy, Thanh ph Ha Noi, Viét Nam, VIET NAM

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

8. SO cong bo du dicu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat trong



nudce: 210000015/PCBSX-HN
Thanh phan h so:

9.

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai
B.

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

DNl | W] BN

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém
theo tai li¢u k¥ thudt mo ta chic nang, thong so k¥ thuét cua trang
thiét bi y t€ do chu s¢ hitru trang thiét bi y t€ ban hanh.

Giay chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang
thiét bi y t&€ cong bo ap dung

Két qua danh gia cac thong so héa, 1y, vi sinh va céc thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoic Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén ctia Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)




