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Tiéu chuén ap dung cia trang thiét biy té thuoc loai A

Kinh giti: SO'Y TE TINH BINH DUONG

1. Tén co's: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE
M s6 thué: 3700683163

Dia chi: DPuong NA6, Khu Cong Nghiép My Phudrc 2, phuong My Phude, thi xa Bén Cat, tinh
Binh Duong, Viét Nam.

Dién thoai ¢b dinh: 0274.3553326 Fax: 0274.3559899

Email: enlie.pharma.rd@gmail.com

2. Ngudi dai dién hgp phap ciia co sé:

Ho va tén: AN MANH HUNG

S6 CMND/Dinh danh/ H¢ chidu: 024530739 Ngay cip: 29/07/2013

Noi cép: TP. Hd Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 0274.3553326 Dién thoai di dong: 0913734799

3. Trang thiét bi y t logi A
Tén trang thiét b y té: Nudre sic mi¢ng hong Dequasmile
Tén thuong mai:
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):
Chuing loai: Thiét bi don 1é
M san pham (néu cé):
Quy céch dong géi (néu ¢d):
Chai 60 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml + T¢ huéng dan sir dung.
Muc dich st dung:



- Dung d¢ vé sinh ring miéng va hong,

trg khir mui hoi, 1am thom v3 diu mat miéng khi bj nhiét miéng,

- HO trg phong ngira viem nudu, viém miéng,

nglra sy phat trién ctia vi khuin, bao v¢€ viing hong,

Tén co sé san xuét: Cong ty cd phan Dugc Enlie.

Dia chi co s& san xuét: Puong NA6, Khu Cong Nghiép My Phuéc 2, phudng My Phuée, thi xi

Bén Cat, tinh Binh Duong, Viét Nam.
Tiéu chuan ap dung: ELP5-002-21

4. Thong tin vé chii sé hiru trang thiét bj y té;
Tén chi s¢ htta: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE

Dia chi: Puong NA6, Khu Cong Nghi¢p My Phuée 2, phuong My Phudée, thi xi Bén Cat, tinh

Binh Duvong, Viét Nam.

Céng b tidu chuin ap dung ciia trang thiét biy té thugce loai A

HO6 so kem theo gom:

u L. | Gidy chting nhén dat tidu chuin quan ly chit lvong ISO 13485 M
2. | Gidy tiy quyén ctia cht s& hity trang thiét b y té =
3. | Gify xdc nhan di didu kién bio hanh &
4. | Tai liéu mo ta tom itk thuat trang thiét bi y té bang tiéng Vit i
5, | Tailiéu ky thugt m6 ta chire nang, thong sé ky thuat cta trangthiét bj y té| o

" | do chit s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai ligu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai lidy vé nguyén vatliéu, vé an
6 toan ctia san phim, quy trinh san xuat, cac bio cio nghi€n ctru 1am sang
" | vatién lam sang bao gom béo cdo do bn dinh déi véi thude thir, chit hi¢u | ©
chuén, vét liéu kiém sodt in vitro.
7. | Bantiéu chudn ma chu s hitu trang thiét biy € cong bd ap dung k]
8. | Gidy chirng nhan hop chudn =
9. | DPbivei trang thiét b y té san xuét trong nude: két qua dénh gidcac thong o
0 hoa, ly, vi sinh va cac thong so khédc do co s& du didu kién theo quy
dinh ctia phép luat vé danh gid su pht hgp cip hoic Gidy ching nhan =

ho tro ngén ngira nhidm trung sau khi nh ring, hd

viém hong va viém amidan, Gép phin ngiin

khoang miéng khong bi nhidm khuin.
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danh gia chat lugng do €O quan ¢6 tham quyén cia Viét Nam cap doi

Vi trang thiét bj y t& chdn doén in vitro

10. | Tai liu huéng dan st dung ctlia trang thiét bj y té bﬁng tiéng Viét; dbi v

Vi trang thiét bj y té nhap khiu kém theo ban goc bangtiéng Anh do ch s¢
hiru trang thiét bi y té ban hanh

I1. | M&u nhan trang thiét bj y té

12. | Giay chting nhan hru hanh tw do déi véi trang thiét b y té nhapkhdu
o = S

Co s¢ cong bd tiéu chudn ap dung ctia trang thiét bj y té thude loai A cam két:
1. Noi dung théng tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dang quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong dung sv thit co s xin chiu hoan toan tréach nhiém va se bi xtt ly theo quy dinh cia
phdp luat.

2. Bao ddm chit luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong b.

3. Cép nhét céc thay ddi lién quan dén hd so cong b tidu chudn ap dung theo quy dinh.

T
‘o
o
*
o
§)§
S
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CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE
TONG GIAM POC
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