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S6: 01/2022/MEDI Thdi Binh, ngay 27 thang 05 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét biy té thuge loai A
Kinh giri: S¢'y té tinh Thai Binh
1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM MEDI KOREA
Ma s6 thué hoac S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 1001102983

Dia chi: S6 nha 38, duong Ngé Thi Nham, Phuong Quang Trung, Thanh ph6 Thai Binh, Tinh
Thai Binh.

Dika thoal e8 Bl sonsmmnmemssnnb i s a i
Email: medikorea.dt@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

Ho va tén: Bang Van Duong

S6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: 034084003815 ngay cép: 28/08/2019 noi cap: Cuc Canh sat
quan ly hanh chinh vé trat tu xa hgi

Dién thoai c6 dinh: .........ccmmeesnesens bién thoai di dong: 0984197999

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té: Miéng dan giam dau

B (61110 (0701200 11 V1 ORI  RRIERS — o MR- 30 OB RO £ Y10 BTy L AR Rty
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (16U ¢6): ....ovuen......

Chung loai: DR

Ma san phz'im (néu CO): saumon s mmiib s o Tt Al it el el otk
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Muc dich sir dung:

Tén co s san xudt: Cong ty TNHH Cong ngh¢ Y té va Dugc phdm Deareme
Dia chi co s¢ san xuét: khu 4. phd Cay, xa Long Xuyén, huyén Binh Giang, tinh Hai Duong
Tiéu chuan ap dung: TCCS 02:2021/DCAREME E

4. Do v6i trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chét:

Tén chat ma tay, tién chat: ...................... Tén'khoa hoe: <. .cssvesmpsss -
VIR GO CISE .0 it i s e o L
Nong d9, ham lugng chét ma tiy, tién ch&t: -o.ovoveeoeeeeeoooooo ﬁ'—
. , ar , =
Tong ham lugng chat ma tuy, tién chét trong mét don vi d6ng g6i nhd'nhat: ... 0w, ONG 1
.................................................................................................. cO PHE.
UYGC Phe
5. Thong tin ve chu s& hitu trang thiét bi y té: {EDI KO:
Téh-chil s b casdibadinaainallaliEd da s s i L i Sei EINK-
Dia chi chu so hitu: i

6. Thong tin vé ¢o & bao hanh (néu co):

Tén co so:

Dia chi:

Dién thoai ¢ dinh: ... Dién thoai di dong:

7. S6 cong bd du diéu kién san xuét déi voi trang thiét b y té san xuét trong nuéc:
210000004/PCBSX-HD

Céng b tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té loai A

H so kém theo gdm:

I.  [Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan ly chat lugng 1SO 13485 0
2. |Gidy iy quyén cua chu s& hitu trang thiét bi y té a
3. [Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh =)
4. [Tai liéu mo ta tom tat ky thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viat o




5. Tai liéu ky thudt mo ta chie - néng, thong s0 ky thuat cua trang thiét bi y té do

=
chu so hitu trang thiét b y té ban hanh
Tai ligu ky thut bing tiéng Viét kem theo tai li¢u vé nguyen vét liéu, vé an 3
6. toan cua san pham quy trinh san xuét, céc bdo cao nghién ciru [am sang va tien|
am sang bao gom béo cao do on dinh ddi vai thude thir, chét higu chuan, vat
liéu kiém soat in vitro.
7. [Ban tiéu chuian ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung -
8. |Gidy chimg nhan hop chuin -

D6 voi trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong 50
hoa, ly, vi smh va cac thong sb khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cua
9. pphap luat vé danh gia sy phu hop cdp hoic Gidy chimg nhén danh gia chét o
ugng do co quan ¢6 thim quyén cuia Viét Nam cap ddi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hu'(mg dan sur dung cua trang thlet biy te bang tleng Viét: dbi véi trang
10.  thiétbiy té nhép khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu so hiru trang O
thiét bi y té ban hanh

11.  [MAu nhan trang thiét b y té =

12.  [Gidy chimg nhan luu hanh tu do déi véi trang thiét bi y té nhap khu o

Co s& cong b tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao.
khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh cua phap
luat.

2. Biao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bo.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong b tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dal dlgn hg’p phap cua co s
) té el ay du, chirc danh)

1 Dia danh

2S¢ Y té tinh, thanh pho true thude trung wong noi co s& dit tru s
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén dang ky kinh doanh




