HOQ KINH DOANH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HOANG THI KIM CHI Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic
S8 01/2023/HTKC/VBCB Thanh phé Thdi Nguyén, ngéy 07 thdng 12 ndm 2023
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té thugc loai A
Kinh giri: S& Y té TP Thai Nguyén

1. Tén co s& cong bé: HO KINH DOANH HOANG THI KIM CHI
M sb thué hodc S8 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 8009377171-001
Pia chi: Té 3, Phuong Tan Thinh, Thanh phd Thai Nguyén, Tinh Thai Nguyén, Viét Nam
Dién thoai cb dinh: 0364695504; Fax:
Email: info.bachmocnam@gmail.com
2. Ngudi dai dién hop phap cua co so:
Ho va tén: Hoang Thi Kim Chi

S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: 019180001717 ngay cép: 13/04/2021 noi cdp: Cuc canh sét
QLHC vé TTXH

Pién thoai cé dinh: 0364695504

Dién thoai di djng:

3. Trang thiét bi y té thuéc loai A:

Trang thiét bi y té chung: v hoic Trang thiét bi y té chin doén in vitro: x
- Tén trang thiét b y té: Xit xoa bop

- Tén thuong mai (néu c6): Bach Méc Nam Nguyén Khang

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

- Chiing loai: Bach Myc Nam Nguyén Khang

- M4 sin phim (néu cé):

- Quy céch déng gbi (néu c): Hop 1 chai nhya 50ml

- Muyc dich sir dung: H§ trg giam dau nhirc xwong khép, thoai héa khdp, viém khdp, dau vai gy,

té bi chén tay.

- Tén co s& san xuit: CONG TY CO PHAN THIEN VIET NHAT

- Dja chi co s san xudt: KCN Lwong Son, Km 36, Quéc 16 6, Xa Hoa Son, Huyén Luong Son,
Tinh Hoa Binh

- Tiéu chudn 4p dung: TCCS 01:2023/HTKC

4, Béi vdi trang thiét bi y té chira chdt ma tiy, tién chét (néu co):
5. Théng tin vé chii s& hiru trang thiét bj y té:

- Tén chii s¢ hiru: HQ KINH DOANH HOANG THI KIM CHI

Dugc quét bang CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

- Dia chi chu sd hitu: T 3, Phuong Tan Thinh, Thanh phé Thai Nguyén, Tinh Thai Nguyén,
Viét Nam
6. Théng tin vé co s& bao hanh (néu cd):

7. Sé cong bb du diéu kién san xudt di véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc:
220000004/PCBSX-HB

Céng bé tiéu chudn ip dung ciia trang thiét bi y té loai B

HO0 so kém theo gom:

1.  |Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan Iy chit lugng ISO 13485 v
2. [Gidy iy quyén cia chi s& hifu trang thibt bi y té 4
3.  |Gidy xéc nhan da diéu kién bao hanh v
4.  [Tailiéu mé ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y t& bing tiéng Viét X
s [T liguky thugt mé ta chirc ning, thong s6 ky thujt cua trang thiétbiy tédo |

chit s& hitu trang thiét bj y té ban hanh

Tai lidu ky thudt bing tidng Viét kem theo tai ligu vé nguyén vt liéu, vé an
toan ciia san pham, quy trinh sin xuét, cic bdo céo nghién ciru 14m sang va tién

B, l4m sang bao gdm béo cdo df 6 bn dinh d6i voi thudc thir, chit hiéu chudn, vat -
lidu kiém soat in vitro.

7.  [Ban tiéu chuin ma chu s¢ hifu trang thiét bi y té cong bé 4p dung v

8.  |Gidy chimg nhén hop chuén X

D41 voi trang thiét bj y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac thong s6
hoa, ly, vi sinh va cic théng s6 khac do co so du diéu kién theo quy dinh cia
9.  [phap ludt vé danh gia sy phu hop cép hodc Gidy ching nhén danh gia chét v
lugng do co quan c6 thdm quyén ciia Viét Nam cép ddi vdi trang thiét bi y té
chén doan in vitro

Tai liéu hudng dan st dung ciia trang th1et biy te bang tiéng Viét; déi véi trang
10. |thiétbiy te nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chi s hitu trang v

thiét bi y té ban hanh
11. [MAu nhan trang thiét bj yté v
12. [Gidy ching nhén luu hanh tw do déi véi trang thiét bi y té nhap khiu x

Co s¢ cong bd tiéu chuén ap dung cam két:

Dugc quét bang CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

1. Ni dung théng tin céng bb 14 chinh xac, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu cé sy gia mao,
khéng dung sy thét co sd xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bj xir ly theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam chét Iwgng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so di cong bé.

3. Cap nhét cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd tidu chudn ap dung theo quy dinh.

Ngwdi dai dién hop phap ciia co sé
Ky tén (Ghi ho 1én ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky sé
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