CHI NHANH LUONG SON — CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CONG TY CO PHAN DUQC KHOA Poc lap - Ty do - Hanh phic
S6: 003/DKLS Hoa Binh, ngay 05 thang 08 nam 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh giri: SO Y TE HOA BINH

1. Tén co sé cong bd: CHI NHANH LUONG SON - CONG TY CO PHAN DUGC KHOA
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0101326329-004
bia chi: Xom Dé)ng G061, xa Hoa Son, huyén Luong Son, tinh Hoa Binh
Dién thoai: 0383588886
Email: thanhtrungdkh@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phap cia co s6:
Ho va tén: Mai Thanh Trung
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 036086009745
Ngay cap: 28/02/2019 Noi cap: Cuc canh sat quan 1y hanh chinh vé trat ty x4 hoi
bién thoai: 0984865115
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:
Tén trang thiét bi y té&: Gac ro ludi Diép An Nhi
Tén thuong mai: Gac ro ludi Diép An Nhi
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
Chung loai: Gac ro ludi
Mai san pham (néu c6): dinh kém mau nhan san pham
Quy céach déng goi (néu c¢é): Hop 10 goi, 15 goi, 20 goi, 25 gai, 30 goi

Muc dich sir dung:

V¢ sinh h::ing ngay cho tré lam sach ludi, nudu, rang va khoang miéng cho tré tir so sinh tr¢ 1€n:
- Gilp phong chdng nhing bénh vé ring miéng (nAm miéng, tua ludi, viém nudu,...)

- Giup nudu khde, xoa diu va lam giam tri€u chimg dau nudu kho chiu trong thoi ky tré moc rang.
- Giup chdng sau riang, hoi miéng.



Tén co sé san xuét: Chi nhanh Luong Son Céng ty ¢6 phan Dugc Khoa

Pia chi co sé san xuat: Xom Dong Goi, xd Hoa Son, huyén Luong Son, tinh Hoa Binh

Tiéu chuin ap dung: Tiéu chuin co s&

4. Thong tin vé chii s hiru trang thiét bi y té:

Tén chu s6 hitu: Cong ty ¢6 phian Duge Khoa

Dja chi chu s hitu: S6 9 Nguyén Cong Trir, phudng Pham Dinh Ho, quan Hai Ba Trung, Ha Noi
5. Thong tin vé co s bio hanh (néu cd):

TN CO SO wrieiiiiiiieeeeieee ettt e e e e e et e e e e s s b e e e s e e e nees

DA CHI: oo

Dién thoai cd dinh: .....cocovveeveenn... Dién thoai di dONg: ....ovvveveerrrreeans

6. SO cong b du diéu kién san xuat d6i voi trang thiét bi y té san xut trong nudec:
220000003/PCBSX-HB

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gom:

1.  |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 X
2. [Gidy iy quyén cuia chii s hiru trang thiét bi y té X
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4.  [Tai lidu md ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét O
Tai liéu k thuat mo ta chirc niang, thong sb k¥ thuat cia trang thiét bi y t& do
5. s a1~ SKLq - Je . X
chu s¢ hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh
Tai licu k§ thuat bé“mg tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an
6 toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cdo nghién ctru lam sang va tién 5
' lam sang bao gdm bdo cdo d) 6n dinh doi véi thude thir, chat hi€u chuan, vat
li¢u ki€ém soat in vitro.
7. |Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y t& cong bd ap dung X
8.  |Gidy ching nhan hop chuin ]
D61 voi trang thiét bi y té& san xut trong nude: két qua danh gia cac thong sd
hoa, 1y, vi sinh va cac théng s6 khac do co s du diéu kién theo quy dinh cua
9.  |phép luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat X
lugng do co quan c6 thim quyén cua Viét Nam cip ddi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro




Tai lidu huong dan st dung cua trang thiét bi y t€ bang tiéng Viét; dbi voi
10.  [trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu X
trang thi€t bi y t€ ban hanh

11.  |MAu nhian trang thiét bi y té X

12.  |Gidy ching nhén luu hanh ty do ddi voi trang thiét bi y t& nhap khau O

Co s¢ cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. Néi dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xur ly theo quy dinh cua phap
luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung ho so da cong bo.

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