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VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan &p dung caa trang thiét bi y té thuac loai A
Kinh giri: SO Y TE TINH BINH DUONG

1. Tén co s¢: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE

M4 sb thué: 3700683163

Dia chi: Puong NA6, Khu Cong Nghiép M Phudc 2, phuong My Phudc, thi xa Bén Cat, tinh
Binh Duong, Viét Nam.

Pién thoai ¢b dinh: 0274.3553326 Fax: 0274.3559899

Email: enlie.pharma.rd@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phép caa co sé:

Ho va tén: AN MANH HUNG

S6 CMND/Pinh danh/ Ho chiéu: 024530739 Ngay cap: 29/07/2013

Noi cap: TP. H6 Chi Minh

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

3. Trang thiét bi y té loai A

Tén trang thiét bi y té&:  Gel boi nuéu TeeKids

Tén thuong mai:

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):

Chung loai: San pham riang, miéng, hong

M4 san pham (néu c6): RDQS 5024.0

Quy céach dong goéi (néu co): Tuyp 10ml; 15ml; 20ml; 30ml; 50ml; 60ml; 100ml. Hop 1 tuyp; 2
tuyp; 3 tuyp; 4 tuyp; 5 tuyp; 10 tuyp kém to huéng dan st dung.



Muc dich sir dung: Lam mém va diu nuéu, cham soc nudu ring ngay khi co cac dau hiéu cua
quéa trinh moc rang nhu nuéu bi cing bong, c6 mau do, rang bt dau nhu 1én,... & tré tir 3 thang
tuoi.

Tén co s& san xuat: Cong ty ¢6 phan Dugc Enlie.

Pia chi co so san xuat: Puong NA6, Khu Cong Nghiép My Phudc 2, phuong My Phudc, thi xa
Bén Cét, tinh Binh Dwong, Viét Nam.

Tiéu chuan ap dung: TCCS s6 RDQS 5024.0

4. Théng tin vé chi sé hiru trang thiét bj y té:

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

Dia chi: BPuong NA6, Khu Cong Nghiép My Phude 2, phudng My Phudc, thi xa Bén Cat, tinh
Binh Duong, Viét Nam.

5. S6 cong bé da diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuit trong nwéc:
200000006/PCBSX-BD

Cong bo tiéu chuan ap dung caa trang thiét bi y té thudc loai A

Ho so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chit luong 1SO 13485

2. | Giayuy quyén ctia chu s¢ hitu trang thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh
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4. | Tailiéu md ta tdm tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

5 | Tai lidu ky thuat mo ta chire nang, thong s6 k¥ thuat cua trangthiét bi y té| o
" | do chi1 sé hitu trang thiét b y té ban hanh

Tai lidu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vatliéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bdo cdo nghién ctru 1dm sang

6. v A 1A \ A L AL a Ko . £ , A, 1A a
va tién 1am sang bao gdbm bdo cdo d 6n dinh déi vadi thude thur, chat hiéu
chuan, vat liéu kiém soat in Vitro.
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7. | Bantiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung

O

8. | Gidy chung nhan hop chuan




9. | Béi véi trang thiét bi y té& san xuét trong nude: két qua danh gidcéc thong
s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy |
dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy ching nhan
danh gia chat lugng do co quan co6 thaAm quyén cua Viét Nam cap doi
vé6i trang thiét bi y t& chan doan in vitro

10. | Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét b y t€ bang tiéng Viét; doi =
voi trang thi€t bi y t€ nhép khau kem theo ban goc bangtieng Anh do chu so
httu trang thiét bi y t€ ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bi y té

12. | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhapkhau

Co s& ¢ong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A cam két:

1. Nbi dung thong tin cong b 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu cé sy gia
mao, khéng dang su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir Iy theo quy dinh cua
phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so d3 cong bd.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hop phép cia co sé

CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE
TONG GIAM POC
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