CONG TY TNHH DUGC ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM VA THUONG MAI Pjc lip - Ty do - Hanh phic
TGT |
Sb: 01/2024/VBCB Thai Nguyén, ngay 03 thang 01 nam 2024

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuiin 4p dyng cia trang thiét bi y té thude loai A

Kinh giri: S& Y té Thai Nguyén
1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM VA THUONG MAI TGT
M s6 thué hodc Sé gidy phép thanh 1dp Van phong dai dién: 4601577014

Dia chi: Sé nha 161, Ngd 261, Dudng Luu Nhin Chi, T6 10, Phutmg Huong Son. Thanh
phd Thai Nguyén, Tinh Thai Nguyén, Viét Nam

Dién thoai ¢d dinh: 0339117195
Email: tgtpharmavn@gmail.com

2. Ngudi dai dién hop phép cia co sd:
Ho va tén: NGUYEN TH] THUC

$6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 024195014731 ngay cip: 01/09/2021 noi cip: Cuc canh
sat QLHC vé TTXH

Bién thoai di dong: 0339117195

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: Trang thiét bi y té chin doan in vitro: O
Tén trang thiét bi y té: Xit hong thao mdc

Tén thuong mai: Xit hong thao mdc

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):
Chung loai: LIULO Spray

Ma san pham (méu co):

...............................................................................

Quy cach dong goi (néu ¢6): 10ml, 20ml, 30ml. 50ml 70ml va theo yéu ciu ctia khach va
theo yéu cau cua khach.




)

Muc dich sir dung: H trg giam triéu chimg ho dai ding. giam dom, giam ngira rat hong.
khan tiéng trong viém hong, viém amidan, yiém phé quan. Cai thién sirc d¢ khang giap
phuc hoi cdc tOn thuong, bio vé ving hau hong.

Tén co s san xuat: CONG TY TNHH DUGC PHAM NASAKI

Dia chi co s& san xudt: L6 E8, E9 Cum cong nghiép Da Nghé Dong Tho, xa Dong Tho,
huyén Yén Phong. tinh Bic Ninh, Viét Nam ;

Tiéu chuin ap dung: 01:2023/TCSP-TGT

4. Di véi trang thiét bj y té chira chit ma tay, tién chat:

Tén chit ma tay. tién chat: ............... Tén khoa hoe: .................
MBBOAE B CAB: oo ST oo
Nong do, ham lugng chit ma tiy, tién Chit: ....coco.ooevvverrereeerereessieeeeceeeane

Téng ham lugng chit ma tiy, tién chit trong mot don vi dong g6i nhé nhit:
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bj y té:
Tén chu s& hitu: CONG TY TNHH DUGC PHAM VA THUONG MAI TGT

Dia chi chii s& hiru: S5 nha 161, Ngd 261, Pudng Luu Nhan Chi, Té 10, Phuéng Huong
Son, Thanh pho Thai Nguyén, Tinh Thai Nguyén, Viét Nam

6. Thong tin vé co sd bao hanh (néu co):

TR O SO0 s s o s e o e G N R S S e S ST SR S B e e
DA CHEL et
Pién thoai ¢d dinh: ..ouvvvececrrnceee. Dién thogi di &0ng: ........cccicvviiiniinas

7. S6 cong bd du diéu kién san xuit ddi vai trang thiét bi y té san xudt trong nude: :
230000010/PCBSX-BN

Cong b tiéu chuin ap dung cia trang thiét bj y té loai A

Ho so kém theo gom:

I.  Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan Iy chit lugng 1SO 13485 X

2. Gidy uy quyén ctia chu s hiu trang thiét bi y té x

3. (Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh =

4. [Tai li¢u md ta tém tat ky thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét X
Tai li¢u k§ thudt mo ta chirc nang, thong sb ky thudt cua trang thiét bi y

5. H . . . .- . ‘: "‘ E
1¢ do chu so htru trang thiét bi y t€ ban hanh




I

:\

,.uill'”m'i

31 licu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u ve nguyén vat liéu, vé
trinh san xudt, cic bao cdo nghién ciru lam

n todn cla san phém. quy tr d DhghicR cks A |
" sing va tién lam sang bao gom bao cdo do 6n dinh ddi vai thude thir, chat
hiéu chudn, vt li¢u kiém sodt in vitro.
2. |Ban tiéu chudn ma chi s& hiru trang thiét bi y té cong bo dp dung =
8.  Gidy chimg nhin hop chuin X
D& v trang thidt bi y (& san xuat trong nudc: Ket qua dinh gid cic
thong sé hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khic do co sor du dicu kien theo
9. lquy dinh ctia phap luat vé danh gia sy phit hop cap hodic Giay chimg =
nhan dénh gid chét lugng do co quan ¢d tham quyén cuia Viét Nam cap
ddi voi rang thiét bi y té chindodninvitro |
Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét b; y t€ bing tieng Viét: doi vai
10.  frang thiét bi y té nhap khiu kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu so X
Thitu trang thiét.bj y té ban hanh
11.  [Miu nhan trang thiét bj y té X
12.  (Gidy chimg nhin luu hanh ty do ddi véi trang thiét bj y té nhap khau O

Co so cong bd tiéu chuan ap dung cam ket:

1. Noi dung thong tin cong bd la chinh xac, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu co su
gia mao, khong dung sy thit co sd xin chju hoan toan trich nhi¢m va s€ bj xu ly theo quy
dinh cua phdp ludt.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bj y té theo ding ho so da cong bo.

3. Cap nhit cac thay ddi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan dp dung theo quy dinh.

. Ngudi dai dién hop phip cia co sé
Ky tén (Ghi hg tén day du, chire danh)
Xdc nhén bang ddau hodc chir ky so




