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THONG TIN

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

S6 cong bd: 220000067/PCBA-BN
Ngay cong bo: 09/05/2022

1. Tén co s¢ cong bd: NHA MAY DUGC PHAM DKPHARMA - CHI
NHANH BAC NINH CONG TY CO PHAN DUQC KHOA

2. bia chi: Lo III-1.3, duong D3, Khu cong nghi¢p Qué Vo 2, Xa Ngoc Xa,
Huyén Qué Vo, Tinh Béc Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 13 Ngay: 05/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Nudc tim goi thao dugc tré em DAO'SPA BABY
Tén thuong mai: Nudc tim g01 thao dugc tré em DAO'SPA BABY

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dyung: - Ngan ngura rom say, myn nhot, viém da

- Lam diu Vélﬁ cham, ham t3, kho né

- Khang khuan, lam sach va bao v¢ da be

- Gilr am, giup da bé mém min va thom mat.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hitu: CONG TY CO PHAN DUQC KHOA

Dia chi chu s¢ hiru: ’Sé 9 Nguyén Cong Trit, phudng Pham Dinh HO, quan Hai
Ba Trung, thanh pho Ha Noi

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudce: 200000002/PCBSX-BN, 210000002/PCBSX-HB
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thuoe |
loai A
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|

co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cua Viét Nam cap doi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y té ban hanh

9 | Tailiéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d46i|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. . . QUY CACH 2 _— A TEN CO SO CHU SO HUU/
TEN TRANG THIET BI . CHUNG LOAI . . TEN CO SO SAN XUAT/ = p Py A g\ R , a B0 R ‘
STT Y TE PON VI TINH SAN PHAM DOI?JG GQI HANG, NUGC SAN XUAT HANG, NUgC CHU SO TEN CO SO BAO HANH (PIA CHI CO SO BAO HANH
(NEU CO) HUU

Nha san xuit 1: Nha may dugc

phim DKPHARMA-Chi nhanh

Bic Ninh, Cong ty C6 phan

1 Nuéc tdm goi thao duoc tré Hop DAO'SPA BABY Hop 01 lo 150ml [dugc Khoa Cong ty C6 phan Dugc Khoa

em DAO'SPA BABY

hodc 300ml

Nha san xuat 2: Chi nhanh
Luong Son - Cong ty C6 phan
Dugc Khoa

Nudc san xuét: Viét Nam

Nudc chi s¢ hitu: Viét Nam




