CONG TY TNHH VIET CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
QUANG Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 99 /CB-PKDVQ e x Ha Néi, ngay{Q thdng 09 niim 2024
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin dp dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh giri: SO Y TE HA NOI
1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH VIET QUANG
M s6 thué hoic S8 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0100778964
Dia chi: S6 16 ngd 178 duwong Thai Ha, Phuong Trung Liét, Quan Pdng Pa, Thanh phd Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 0915596 180  Fax:
Email: vietquangco@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phap cia co sd:
Ho va tén: Nguyén Quang Anh

S6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: 001071022698 ngay cép: 31.12.2019 Noi cép: Cyc truong Cyc CS
DKQL cu trd va DLQG vé Dan cu

Dién thoai c¢b dinh: 0243.537.3469 Dién thoai di dong: 0903438047

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té chung: Ban khiam tai miii hong

Tén trang thiét bi y té: Ban kham tai mii hong

Tén thuong mai (néu co):

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (81 €O): ..vovevevevverreereensnesnannn.
Chung loai: CHAM NEW CU-3000; CHAM NEW CU-5000

Mai san pham (néu cd):

Quy céch déng goi (méu cd):

Muc dich sir dung: Sir dung tai bénh vién, phong kham chuyén khoa tai miii hong dé kham, chira
bénh tai miii hong cho bénh nhén.

Tén co s& san xudt: DONG-A CHAMMED CO., LTD

Dia chi co so san xudt: (13FI, b213, b214 2804, A-Dong), 17, Gosan-ro 148beon-gil, Gunpo-si,
Gyeonggi-do 15850, Republic of Korea

Tiéu chuin 4p dung: ISO 13485

4. D6i vai trang thiét bi y té chira chit ma tuy, tién chat:

Tén chit ma tly, ti€n Chat: .......c.ocevrervererensennenn, Ton Khoahoo: «uwwmssmnas
0 aT0] 0 DRk L G0 R S AN ISR 1S g S PSR RE VRN )
Nong d6, ham lugng chit ma tiy, ti8n chit: ......occceveeeeieee e,
Téng ham lugng chét ma tiy, tién chét trong mot don vi déng goi nho nhét:

5. Thong tin vé chii s& hitu trang thiét b y té:

Tén chu so htu:  DONG-A CHAMMED CO., LTD



Dia chi chu s¢ hiru: (13FI, b213, b214 2804, A-Dong), 17, Gosan-ro 148beon-gil, Gunpo-si,
Gyeonggi-do 15850, Republic of Korea

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

Tén co so: CONG TY TNHH VIET QUANG

Dia chi: S6 16 ngd 178 dudng Thai Ha, Phuong Trung Liét, Quan Déng Da, Thanh phd Ha Noi
Dién thoai c¢b dinh: Dién thoai di dong: 0915 596 180

7. S6 cong bd du diéu kién san xuét ddi voi trang thiét bi y & san xuit trong nude: ......

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

Hb so kém theo gdm:

I. |Gidy chiing nhan dat tiéu chuén quan 1y chit lugng ISO 13485 v
2. (Gidy Uy quyén ctia chi s& hitu trang thiét bj y t& v
3. [Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh v
4. [Tailiéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bj y té bing tiéng Viét v
5 Tai li¢u ky thuat m6 ta chirc néng, thong s0 k¥ thuat cua trang thiét bi y t& do chu s 3

hitu trang thiét bj y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vét lidu, vé an toan cua
6. san phim, quy trinh san Xudt, cac bao cdo nghién ctru 1dm sang va tién 1am sang bao O
gdm bédo cdo do dn dinh dbi vai thudc thir, chdt hidu chudn, vat lidu kiém soat in vitro.
7. [Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y t& cong bd 4p dung

8. (Gidy ching nhin hop chuin v
D6i voi trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua danh gia cac théng sé hoa, 1y, vi
9 sinh va céac thong s6 khéc do co sd dii didu kién theo quy dinh cta phap luat vé danh

" |gid sy phu hop cap hodc Glay chimg nhén danh gia chat lugng do co quan c6 thdm
quyén ctia Viét Nam cAp ddi vdi trang thiét bi y té chdn doan in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thlet bi y té bang tiéng Viét; ddi véi trang thlet bi
10. |y té nhap khiu kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chui so hitu trang thiét bi y té ban v

m]

hanh : '
1. Mau nhan trang thiét b y té v
12. |Gidy chimg nhén luu hanh tu do dbi v6i trang thiét b y té nhap khiu v

Co s cong bb tiéu chuan ap dung cam két:

1. N6i dung théng tin cong b 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
khong ding su thét co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir Iy theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.
3. Cap nhat céc thay dbi lién quan dén hé so cong bd tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cla co so
Ky ren (Gh: ho tén day du chzrc danh)




