LIEN HIEP CAC HOI KH&KT VIETNAM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM KIEM NGHIEM - ~ ,
VA CHUNG NHAN CHAT LUQNG TQC gc 1ap — Ty do — Hanh phiic
Sé: 1494/2020/QD-TQC Ha Ngi, ngay 22 thang 04 néim 2020
QUYET PINH

Ve viée cap glay chu'ng nhan hé thong quan ly chét lirgng
cho linh vue thiét bi y té phu hgp tiéu chuin ISO 13485:2016

GIAM POC TRUNG TAM KIEM NGHIEM VA CHUNG NHAN CHAT LUQNG TQC

-Céan cr Quyct dinh s6 1804/QD-LHH ngay 19/12/2017 cua Lién hiép céc Hoi khoa hoc
va Ky thuat Viét Nam vé viéc thanh 1ap Trung tim Kiém nghiém va chimg nhan chét lugng TQC;

- Cén ctr Glay ding ky hoat dong Khoa hoc va Cong nghé s6 A-1861 ngay 08/01/2018 cua
Trung tim Kiém ‘nghiém va chimg nhén chit luong TQC do B§ Khoa hoc va Cong nghé cap;

- Cén ctr Glay chimg nhén dang ky linh vuc hoat dong chimg nhén s6 338/TPC-HCHQ ngay
07/02/2018 va sb 1008/TPC-HCHQ ngay 18/04/2018 cia Tong cuc Tiéu chuan Po ludong
Chiét lugng truc thude Bo Khoa hoc va Cong nghé;

- Can cir Bao cao tham xét hd so dnh gia chimg nhén ngay 21/04/2020;

- Xét dé nghi ctia Truong phong Chimg nhén,

QUYET PINH

Dleu 1. Cép Gidy chimg nhén 56 TQC.08.1494 ngay 22 thang 04 nam 2020, chimg nhén
CONG TY TNHH SAN XUAT CONG NGHE CAO HONG PHAT:
Dia chi va dia diém san xudt: Khu cong nghiép Kién Khé, Thi Trin Kién Khé,
Huyén Thanh Liém, Tinh Ha Nam, Viét Nam.
C6 Hé thong quan ly chit lugng cho linh vyc thiét bi y té phu hop tiéu chuin
ISO 13485:2016 v&i pham vi chimg nhén:
San xuit, kinh doanh: Dung dich vé sinh tai, mﬁi, hong, riang, miéng;
dung dich/gel’kem xit ding ngoai da; Cic sian phim vé sinh phu khoa
cho nam/nir; dau tim, g0| tré em, ngudi lon, kem danh riang; Dung dich sat khuan,
rira vét thwong, phong chong con trung; Con xo0a bop ngoai da, dung dich giir am,
lim néng ngoai da; Dung dich/gel sat khuén (rira tay) kho, providine;
Dung dich/géi ngdm tay, chin; Tinh dau xong; Khau trang, khéu trang y té;
B{ trang phuc phong dich.
Piéu 2. CONG TY TNHH SAN XUAT CONG NGHE CAO HONG PHAT dugc phép
sur dung Glay chimg nhan va déu phtt hop tiéu chuén theo quy dinh ciia TQC.
Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc 03 nim ké tir ngay ky. H¢ thong quan 1y chét luong
cho linh vuc thiét bi y té cua CONG TY TNHH SAN XUAT CONG NGHE CAO
HONG PHAT dugc néu trong Piéu 1 chiu sy danh gi4 gidm st dinh ky khong qud
12 thang/lan, twong (mg tdi thiéu 02 lan danh gia giam st trong 03 nim gidy chimg nhan
¢6 hiéu lyc.
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LIEN HIEP CAC HOI KHOA HOC VA KY THUAT VIET NAM
l_ A TRUNG TAM KIEM NGHIEM VA CHU'NG NHAN CHAT LUONG TQC

GIAY CH’'NG NHAN

Chirng nhan hé théng quan ly chat lugng cho linh vuc thiét bi y té cia

CONG TY TNHH SAN XUAT
CONG NGHE CAO HONG PHAT

Pia chi va dia diém san xudt: Khu cong nghiép Kién Khé, Thi Tran Kién Khé,
Huyén Thanh Liém, Tinh Ha Nam, Viét Nam

Pugc dénh gia va phit hop véi cac yéu cau cia tiéu chudn quéc té

ISO 13485:2016

Cho linh vuec:
San xudt, kinh doanh: Dung dich vé sinh tai, mai, hong, rang, miéng; dung dich/gel/kem
xit dung ngoai da; Cac san phdm vé sinh phu khoa cho nam/nif; dau tdm, goi tré em,
ngudi 16n, kem dénh rang; Dung dich sat khudn, rtra vét thuang, phong chdng
con trung; Con xoa bép ngoai da, dung dich gitr m, lam néng ngoai da; Dung dich/gel
sat khuan (rira tay) khd, providine; Dung dich/géi ngam tay, chan; Tinh dau xéng;
Khau trang, khdu trang y t& B§ trang phuc phong dich

So gidy chirng nhén : TQC.08.1494
Hiéu luc ctia gidy chimg nhén: Tir 22/04/2020 dén 21/04/2023
Chi tiét tai quyét dinh sd : 1494/2020/QD-TQC
Ngay : 22/04/2020
M3 truy xust Pugc phép sir dung ddu chirng nhan TRUNG
gidy chirng nhan
TQC.08.1494 ﬂl"f
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