CONG TY TNHH QUOC TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SAKOPHA Pc ldp — Tw do — Hanh phic
Hai Duong, ngay 05 thang 10 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén 4p dung cia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gtri: S Y té Hai Duong

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH QUOC TE SAKOPHA

M s thué: 0801291752

Dia chi: S6 nha 11A/42 Phan Boi Chau, Phuong CAm Thuong, Thanh phé Hai Duong, Tinh

Hai Duong, Viét Nam.

Dién thoai:

2. Ngudi dai dién hgp phap cia co so:

Ho va tén: Lé Xuan Ha

S6 CCCD: 034092001475 ngay cép: 23/04/2015 noi cip: Cuc canh sat

Dién thoai: 0833698699

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:
Tén trang thiét bi y t&: DUNG DICH XIT HONG JP NATURAL
Chting loai: Xit hong

Quy céach dong goi: Lo 30ml
M3 san pham: 01SA
Loai trang thiét bi y té: TTBYT Loai A

Muc dich sir dung: - H3 trg Khang khuén, hd trg khang viém, hd tro giam ho, dau
hong, viém phé quan. Hd tro ngin ngira vi khudn, virus xam nhap qua dudng hd hap. Bao phu
niém mac bj tn thuwong gitip viing hong khong bi khé rat, vét thuong nhanh lanh. Tinh chét bac
ha cho hoi thd thom mat, giam hoéi miéng.

Tén co s& san xudt: CONG TY CO PHAN TAP POAN SHABIGROUP



Dia chi co s& san xuét: L6 16-17-18 Dudng Nguyén Nhu Qué, TDP Vén Quan, Phuong
Pa Phiic, Quan Duong Kinh, Thanh phd Hai Phong, Viét Nam

Tiéu chuén ap dung: TCCS 64/2022-SBG
4. Thong tin vé chi s¢ hitu trang thiét bi y té:
Tén chi s& hitu: CONG TY TNHH QUOC TE SAKOPHA

Dia chi chti s& hitu: S6 nha 11A/42 Phan Boi Chéu, Phuong CAm Thuong, Thanh phd Hai
Duong, Tinh Hai Duong, Viét Nam.

5. Théng tin vé co s& bao hanh:
Tén co so: CONG TY CO PHAN TAP DPOAN SHABIGROUP
Pia chi co s san xuét: Lo 16-17-18 Pudng Nguyén Nhu Qué, TDP Van Quan, Phuong
Pa Phuc, Quan Duong Kinh, Thanh phd Hai Phong, Viét Nam.
Pién thoai ¢ dinh: 02253282113 Pién thoai di dong: 0919725578
6. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi véi trang thiét bi y té san xuét dbi voi trang thiét bi
y té san xudt trong nude: 220000001/ PCBSX- HP
Cong bb tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
Hb so kém theo gom;

L Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO i
13485

2. Giy uy quyén ctia chu so hitu trang thiét b y té

3. Gidy xéac nhan du diéu kién bao hanh

4, Tai liéu md ta tom tat ky thuat trang thiét b y té béng tiéng
Viét

. Tai liéu ky thuat mo ta chirc ndng, thong so k¥ thudt cta trang
thiét bi y té do chu s hitu trang thiét bi t t& ban hanh.

6. Tai ligu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai ligu vé nguyén
vat liéu, vé an toan clia san pham quy trinh san xuat cac bao
cao nghién cuu lAm sang va tién 1am sang bao gom bao gdm
bao cdo do dn dinh voi thudc thr, chét liéu chuén, vt liéu
kiém soat in vitro

7. Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y t& cong bo ap
dung

8. Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té.

9. Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét b y €
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10. Mau nhan thiét bi y té 7

11. Gidy chimg nhan luu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té
nhap khau

Co s& cong b tidu chudn ap dung cla trang thiét bi y t& thudc loai A cam két:
1. N&i dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hgp phap va theo dung quy dinh. Néu co sy
gia mao, khong dung su thét co s xin chiu hoan toan trdch nhi¢m va s& bi xu ly theo quy
dinh ctia phap luat.
2. Bao dam chit lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong b.
3. Thong bao cho S& Y té néu c6 mot trong céc thay ddi lién quan dén hé so cong b.

a0 dal dién hop phap cua co sé

LE XUAN HA



