CONG TY TNHH PHAN PHOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC PHAM AU MY Péc lap - Tw do - Hanh phiic

S4: 01/2024/CBB-AM Ha N¢i, ngay 20 thang 09 nam 2024

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cia thiet biy te thuoc loai B

Kinh giri: S& y té Ha Noi
1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH PHAN PHOI DUGC PHAM AU MY
Mi s6 thué hoic S8 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0105613980

Dia chi: Nha B5, Khu nha & thip ting s6 15, ng6 91 Nguyén Chi Thanh, Phuong Lang
Ha, Quan Pong Pa, Thanh pho Ha Noi, Viét Nam

Dién thoai ¢b dinh: 02437739718  Fax:
Email: contact@eapharma.vn

2. Nguoi dai dién hgp phéap cia co so:
Ho va tén: NGUYEN PUC THO

S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: 038072044707 ngay cAp: 18/12/2021 noi cap: Cuc Canh
sat quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi.

Dién thoai ¢6 dinh: 02437739718 Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: M hodc Trang thiét bi y té chin doén in vitro: o
Tén thiét bi y té: Vién dit Am dao

Tén thuong mai:

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):
Chung loai: LadyBalance

M3 san phdm (néu co):

Quy cach dong gbi (néu ¢é): 1 vi 12 vién

Muc dich sir dung: Phuc hdi do pH tw nhién va duy tri am dao khoe manh. Puoc chi dinh:
giam khi hu va mui hoi am dao khé chiu do nhiém khuén 4m dao. Gidm tinh trang 4m dao
kho, ngura, rat va dau nhirc.

Tén co sé san xuét: LadyBalance ApS



Dia chi co s& san xuit: Karensdalvej 76, 7100 Vejle, Denmark

Tiéu chuan 4p dung: Ti€u chuan nha san xuat

4. Pbi véi thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chit: ............... Tér kKhioa OGS .« cusa s samms s s
Ma thOng tIn CAS: ...t e s e e sreee e v

Nong d6, ham luong chit ma thy, tin Chat: .........ooeveveeeeeeeeee e

Téng ham luong chit ma tdy, tién chét trong mot don vi déng g6i nhé nhét:

5. Thong tin v& chu sé hitu trang thiét bi y té:

Tén cht s& hitu: LadyBalance ApS

Dia chi chu s¢ hitu: Karensdalvej 76, 7100 Vejle, Denmark

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh (néu cé):

Tén co sb:

Dia chi:

Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong:

7. S6 cong bo du dicu kién san xuat doi vai thiet bi y t€ san xuat trong nudce:

Cong bo tiéu chuin ap dung cia thiét biy té loai B

Ho6 so kém theo gom:

1.  |Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quéan ly chit luong ISO 13485
2. |Gidy tiy quyén ctia chil s& hitu trang thiét bi y té
3. |Gidy x4ac nhan du didu kién bao hanh O
4. [Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét
Tai ligu k§ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y té
& e AP .
do cht s& hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh
Tai liu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit lidu, vé
an toan cua san pham, quy trinh san Xudt, cac bao cao nghién ctru 1am
6. i
sang va tién 1am sang bao gdm béo cdo d dn dinh ddi véi thude thir, chét
hiéu chudn, vat liéu kiém soét in vitro.
7. [Béan tiéu chudn ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung O
8.  |Gidy ching nhdn hop chudn O




D01 v6i trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong
sd hoéa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du didu kién theo quy
dinh cta phap luat vé danh gia su phu hop cap hoic Gidy chimg nhén o
danh gia chat lugng do co quan ¢6 thdm quyén ciia Viét Nam cap d6i vai
trang thiét bi y té chan doén in vitro

10.

Ti lidu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y t& bang tiéng Viét; ddi véi
trang thi€t bi y t€ nhap khau kém theo ban gboc bang tieng Anh do chu s&
hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

11.

MAu nhan trang thiét bi y té

12.

Giy ching nhén luu hanh t do dbi véi trang thiét bi y t& nhap khau

Co s& cong bo ti€u chuan &p dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong bd 14 chinh xé4c, hgp phap va theo diing quy dinh. Néu c6 sy
gid mao, khong dung sy thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy
dinh cua phap luat.

2. Béo dam chét lwong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bd.

3. Cép nhat c4c thay dbi lién quan dén hd so cong b tidu chuén 4p dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodic chii ky so

Giam doc

b d EGU’YEN PUC THO




