Miu sé 02.01

CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CONG NGHE SINH Dje lap - Ty do - Hanh phiic
HQC HURO

Tinh Long An, ngay 18 thang 05 nim 2022

S6 02HB/CBA/2022 e
) h VAN BAN CONG BO i
TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET B] Y TE THUQC LOAI A

Kinh giri: S¢ Y té Long An

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN CONG NGHE SINH HOC HURO

Ma s6 thué hogc Sé gidy phép thanh 14p Van phong dai dién: 1101923285

Dia chi: L6 A1-8, Puong VL3, KCN Vinh Loc 2, ép Voi L4, Xa Long Hiép, Huyén Bén L,
Tinh Long An

Dién thoai ¢ dinh: 02723630211 Fax:

Email: admin.huro@huro-probiotics.com

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: PANG TRAN MINH

$6 CMND/Dinh danh/H$ chiéu: 001091000123 ngay cép: 21/11/2012 noi cap: Cuc CS
QLHC vé TTXH

Dién thoai cb dinh: 02723630211 Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té cong bé tidu chuin ap dung:

- Tén trang thiét bi y té: Xit miii sinh hoc SPEROVID

- Tén thuong mai (néu co):

- Mé Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

- Chung loai: HURO-K; HURO-A :.%167555
- M4 san phim: 6

O\

- Quy cach dong g(?i (nf:u co): . 12[  cBphA
- Loai trang thiét bi y t&: TTBYT Loai A F ; | CONG NGHE SI
- Muc dich str dung: Tang cuong hé théng mién dich tw nhién, céc phan ng thich ing dé bao :

N 4 A i W S i S 20\EN, HURS
vé chong lai sy xam nhdp, giam céc triéu ching va ton thuong sau khi hoi phuc ciia coronavirus &
va cac mam bénh cim khéc, sau vai ngay sir dung. Y/C -

- Tén co s& san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VIET (PONG DUGC VIET)
- Dia chi co s& san xuét: Puong sb 5, khu Cong Nghiép Hoa Binh, Xa Nhj Thanh, Huyén
Thu Thira, Tinh Long An

- Tiéu chuan chét lugng san phdm 4p dung: TCCS s HUR0/02:2022, TCCS sé
HURO/03:2022

4. Pbi véi trang thiét bi y té chira chit ma tuy, tién chat (néu co):

5. Théng tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

- Tén chu s¢ hitu: CONG TY CO PHAN CONG NGHE SINH HOC HURO

- Dia chi chu s¢ hitu: Lo A1-8, Pudng VL3, KCN Vinh Lo 2, Ap Voi L4, Xa Long Hiép,
Huyén Bén Lirc, Tinh Long An

6. Thong tin vé co s& bao hanh:

7. 86 cong bd du didu kién san xuét déi vei trang thiét bi y té san xuét trong

nude: 210000037/PCBSX-LA

H6 so kém theo gom:



I [Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan Iy chét luong ISO 13485

2. |Gidy ty quyén ciia chu s& hitu trang thibt bj y t&

3.  |Gidy x4c nhén du didu kién bao hanh

4. [Tai liéu mo ta tom tit ky thudt trang thiét bj y té bing tiéng Viét

5 Tai ligu k¥ thuat mo ta chue ning, thong s6 ky thuat cta trang thiét bj y t& do

" [chu s& hiru trang thiét bi y té ban hanh

Tai li¢u ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai ligu vé nguyén vét lidu, vé an

5 toan cua san pham, quy trinh san Xudt, céc bdo cdo nghién ctru 1am sang va

" [tién ldm sang bao gdm béo cdo do 6n dinh dbi véi thude thur, chat hi¢u

chuan, vat liéu kiém so4t in vitro.

7. [Ban tiéu chun ma chi sé hiru trang thiét bj y té cong bé 4p dung

8.  [Gidy chimg nhén hop chudn
D61 voi trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua dénh gi4 céc thong sb
hoa, ly, vi s‘inh va céac thong s6 khac do co s& Eifl dicu kién theo quy djnh'cﬁa

9.  |phép luat vé danh gia su phu hop cap hoic Gidy chimg nhan ddnh gia chat
lugng do co quan c6 thdm quyén cua Viét Nam cap doi véi trang thiét bi y té
chan doén in vitro
Tai liéu hutng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bing tiéng Viét; déi véi

10.  ftrang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc bing tiéng Anh do chu s& hitu
trang thiét bi y té ban hanh

11.  [M&u nhan trang thiét bj y té

12.  (Gidy chimg nhan luu hanh tw do déi véi trang thiét bi y té nhép khau

Co s& cong bb tiéu chudn ap dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong bd 1a chinh x4c, hop phap va theo diing quy dinh. Néu ¢6 s gia
mao, khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan tréch nhiém va s& bi xtr ly theo quy dinh

cua phéap luat.

2. Bio dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so d& cong bb.

3. Cap nhit cac thay doi lién quan dén hd so cdng b tiéu chuin ap dung theo quy dinh.




