CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC PHAM Poc lip - Tw do - Hanh phic
VAN LANG O
S6: 02/2022/VBVL Ha ngi, ngay 18 thdng 8 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén ap dung ciia trang thict bjy té thuje logi A

Kinh gui: SO Y TE HA NOI

1. Tén co s& cong bd: Cong ty cd phan duge phim Van Lang

Ma s6 thué: 0101532025

Dia chi tru s : S 4, ngich 12, ngd 31 phd Trin Qubc Hoan, phudmg Dich Vong Hau, quin Cau
Giay, Ha N¢i

Dja chi san xudt: L6 02 CN khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phii Nghia, huyén Chuong My, Ha Noi
bién thoai: 02437912010 Email: cvanlang@fpt.vn

2. Ngudi dai di¢n hop phép cua co so san Xudt:

Ho va tén: NGUYEN HUU T}{AO

S CCCD: 00106101491] ngay cép 10/5/2021; noi cap: Cuc CSQLHCTTXH

Dién thoai c6 dinh: 02437912010 Dién thoai di dgng:

3. Trang thiét bj y té thudc loai A:

Tén trang thiét bj y té: Dung dich sat khudn dung cy y té

Tén thuong mai: Dung djch sat khuin VL

Ma sin phdm: Dung dich sét khudn VL 70, Dung dich sat khuan VL 90

Quy cach dong goi: 100ml, 250ml, 500ml, 1L, 5L; hodc theo nhu céu thj truomg

Muc dich sir dung: Gitp 1am sach byi ban, ngan ngira sy phat trién cuia vi sinh vét co by
trén dung cu y té : ;

Tén co s& san xudt: Céng ty cb phan duge phim Vin Lang 2

Dia chi co s san xuét: L.6 02 CN khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, huyén C u g Dudc PHM

My, Ha Noi

Tiéu chuin ap dung: TCCS 05-2022/TCCS-DPVL

4. Dbi voi trang thiét bj y té chira chit ma tay, tién chat:

Tén chét ma tiy, tién chét: ...............c..... Tén kbioa boe: «.ovscreesssnss

M thBng i CAS: .ccoviiicinsmntinsmsnsissinississnsnnmasissssniessissiosonmins

Nong dd, ham lugng chit ma tiy, 1180 ChAL: oo

Tong ham lugng chit ma tuy, tién chét trong mét don vi déng goéi nho V1 T:L OO

5. Théng tin vé chii s& hitu trang thiét bj y té:

Tén chi s& hiru: Cong ty cd phan duge phdm Vian Lang

Dia chi ‘chﬁ s&r hitu: Sb 4, ngach 12, ngd 31 phf) Tran Quéc Hoan, phudmg Dich Vong Héu, quén
Cau Giay, Ha Noi

6. Théong tin vé co s& bao hanh (néu cé):

TRA BT BHY . svvcrinr sosssso b biv b iSRS S ARV OR PR PO AT TN w5

BB BIEE iirnorvinrmorrrossisesstusistsrsiyines ibemnssia b ok b RATE RN AN SESHRRHIA RO INRAS TS

Dién thoai ¢b dinh: ......cvvvereenn. Dién thoai di dOng: ......coovveevrriarinn,

7. S6 cong bb du diéu kién san xut ddi véi trang thiét b y té san xudt trong nudc:
220000104/PCBSX-HN

Dugc quét bang CamScanner



Cung bo tiéu chuan ip dung ciia trang thiét biy té logi A
Hd so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng 1SO 13485 0
2. Giiy Qy quyen cia chi sd hitu trang thiét bi y t& a
3.  [Gidy xac nhan di diéu kién bio hanh o
4, [Tai lidu md ta tdm it ky thudt trang thidt bi y 1€ bing tiéng Viét 0
5 Tai li¢u k§ thual mo ta chuc nang, thong s6 k¥ thuft cua trang thiét bj y té do chu 5
¢ hiru trang thiét biy te ban hanh
Tai li¢u ky thuat bang tiéng Vlet kém theo tai liéu vé nguyén vat ligu, vc an todn
6 cla san pham quy trinh sin Xudt, cac bdo cdo nghlen ctru 14m sang va tién 1am a
" |sang bao gdm béo cdo dd dn dinh déi véi thude thir, chét hiéu chuan, vit li¢u kiém
s0dt in vitro.

7. [Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd dp dung 0
8. idy chimg nhdn hop chuén o
0i v&i trang thiét b y le san xuat trong nude: két qua danh gid cdc thong so hda,

9 ly vi sinh va céc thong ‘%0 khac do co s¢ du didu kién theo quy d;nh cua phap luat "

" [vé danh gia sw phit hep cdp hozxc Gmy chimg nh:,\n dénh g [,lfl chit lugng do co quan
c6 thim quyén cia Viét Nam cdp déi véi trang thiét bj y té chdn dodn in vitro
Tai li¢u hmmg dan sir dung cua trang lhlct biy te. bang ticng Viét; doi véi trang
10.  phiét b1 y té nhép khéu kém theo ban gde bing tiéng Anh do chii s¢ hiru trang thiét| o
bi y té ban hanh
11.  [Mau nhan trang thiét bj y té o
12.  [Gidy chimg nhan luu hanh tr do ddi vai trang thiét bj y té nhip khiu o

Co s& cong b tiéu chudn ap dung cam két:
1. Ndi dung théng tin cong bd 1a chinh x4c, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu co su gia mao,
khong ding su thit co s& xin chju hoan toan trach nhi¢m va s& bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam chat luong va luu hanh trang » thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.

3. Cép nhit cac thay ddi lién quan dén hé so cong bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh.

GIAM POC

DUGC ST, Wmé‘;u Hotu Ohdo
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