CONG TY CO PHAN RANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DONG HEALTHCARE Dgc lip - Ty do - Hanh phiic

Sé: 02-2021/CBTCA-RDH Tinh Long An, ngay 21 thdang 09 néim 2021

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té thudc loai A

Kinh giri: SO Y té Long An

L. Tén co sé cdng bb: CONG TY CO PHAN RANG PONG HEALTHCARE

Ma 56 thué hofic S8 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: 1101921376

Dia chi: Lo G4-G8, dudng s6 8 Khu Cong nghiép Tan D4, Xd Blrc Hoa Ha, Huyén Pitc
Hoa, Tinh Long An

Dién thoai ¢ dinh: 02723777800 ; Fax:

Email: nhuanpt@rdhealthcare.com.vn

2. Nguwoi dai dién hop phép cia co sé:

Ho va tén: HO PUC DUNG

S6 CMND/Binh danh/H¢ chiéu: 079086008052 ngy cip: 04/07/2017 noi cap: Cuc
Truéng Cyc Canh Sat PKQL Cu Trt va DLQG vé& Dén Cu

Pién thoai ¢b dinh: 02723777800; Pién thoai di dong:

3. Trang thiét bj y té thude loai A:

Tén trang thiét bi y té&: Tui dung nudc tiéu 2.000ml ( URINE BAG )

Tén thwong mai:

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

Chung loai: UB-2000

M3 san pham (néu co):

Quy céch déng géi (néu ¢o): 1 san pham / 1 tai , 100 i/ thung

Muc dich sir dung: Dé dung nude tiéu cho bénh nhéan khéng thé di vé sinh hodc di chuyén
khé khan.

Tén co s¢ san xuat: CONG TY CO PHAN NHUA RANG PONG LONG AN

Dia chi co s¢ san xuit: Lo HI, H2, H3, H4, H7, H8, H9 Duong ) 3, 8, 9 Khu Céng
Nghiép Tan D6, Xa Bic Hoa Ha, Huyén Dirc Hoa, Tinh Long An

4. Pbi vé6i trang thiét bi y té chia chit ma tly, tién chét:
5. Théng tin vé chi s& hitu trang thiét bj y té:
Tén chii s¢ hitu: CONG TY CO PHAN RANG PONG HEALTHCARE

bia chi chu s¢ hitu: L6 G4-G8, Puong $6 8, Khu Cong Nghi¢p Tan D6, Xd Pic Hoa Ha,
Huyén Dirc Hoa, Tinh Long An



6. Thong tin ve co' s& bao hanh (néu cd):

A A A o A A > A K re A . A o A ’
7. 50 cong bo da diéu kign sdn xuat doi véi trang thiét bi y té sin xuit trong nuée:

Cong b tidu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té loai A:
Hb so kém theo gom:

l. | Gidy chitng nhén dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485 X
2. | Gidy iy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té X
3. Giéy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tailiéu md ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét
5 Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong sb k¥ thuat cta trang thiét bi y té& do
. ) ~ LA . A 2 X
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thudt bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé& nguyén vat liéu, v& an
6 toan ctia sin phim, quy trinh san xuét, céc bao cdo nghién ctru l[am sang va
" | tién lam sang bao gdm bao cdo dd 6n dinh ddi véi thude thir, chit hidu chudn,
vt liéu kiém soét in vitro.
7. | Ban tiéu chuin ma cha s hitu trang thiét b y té cong b ap dung 2

8. | Gidy chimg nhan hop chuin

Déi v6i trang thiét bi y té san xudt trong nudce: két qua danh gid céc thong sb
héa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do co s¢ da diéu kién theo quy dinh cua
9. | phap luat vé dénh gia su phtt hop cép hoic Gidy chitng nhan dénh gia chat %
lugng do co quan ¢é thim quyén ctia Viét Nam cAp ddi véi trang thiét b y té
chan dodn in vitro

Tai liéu hudng dén sir dung ctia trang thiét b y té bang tiéng Viét; dbi véi
10. | trang thiét bi y té nhap khéu kém theo ban géc bing tiéng Anh do chi sé hiu | x
trang thiét bi y té ban hanh

[1. | MAu nhan trang thiét b y t& %

12. | Gidy ching nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bj y té nhap khéu

Co s& cong bd tiéu chudn ap dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong bd 1a chinh xAc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khéng dling sy that co s xin chiu hodn toan trdch nhiém va sé bj xir ly theo quy dinh
cua phap luét.

2. Bao dam chét lwgng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so di cdng bd.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh.



én hop phap cia co sé

HO PUC DUNG




