CONG TY CO PHAN TAP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DOAN THEMPHACO Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6 02/CBSP Tinh Thdi Nguyén, ngay 06 thang 06 nam 2024

VAN BAN CONG BO
TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI
A
Kinh giti: S¢' Y té Thai Nguyén
I. Tén co s cdng bo: CONG TY CO PHAN TAP POAN THEMPHACO
Ma s6 thué hoic S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 4601528842
Dia chi: T6 dan phé Chua, Phuong Nam Tién, Thanh phé Phd Yén, Tinh Thai
Nguyén
Dién thoai ¢6 dinh: 0983294993 Fax:
Email: themphacogroup@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phap cua co s6:
Ho va tén: Nguyén Thi Thém
$6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: 019186002073 ngay cip: 25/04/2021 noi
cap: Cuc Canh sat QLHC vé TTXH
Dién thoai ¢6 dinh: 0983294993 Bién thoai di dong:
3. Trang thiét bi y t€ cong bd tiéu chuin ap dung;:
- Tén trang thiét bi y t&: THONG HUYET KHANG

- Tén thuong mai (néu cé):

- Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

- Chung loai: Dung dich

- M san pham: Tinh dau thao dugc

- Quy céach dong goi (néu c6): Sml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml, 40 ml, 50
ml, 75 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 300 ml va cdc quy cach dac biét khac theo
yéu céu cta khach hang,

- Loai trang thiét bj y té: TTBYT Loai A
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= Muc dich sir dyng: Khu phong, tén han, trir thiip, bd hanh khi huyét, giam dau
nhue, tidu tir dde 14, thong kinh hoat lge, giam sung dau céc khap, thoat vi dia
dém, dau diy ch{‘mg keém theo viém khap, viém da khdp, nhirc moi co thé, gitp -
ting cudng tudn hoan, cung cdp oxy, dudng chit lam cho da tring hong, giai
quyét triét dé cac vén dé mun, nam da, thira cin.

- Tén co s san xudt: CONG TY TNHH TINH HOA TC

Dia chi: E15/30C Duong Dat, Ap 5, Xa Vinh L§c B, Huyén Binh Chéanh,
Thanh phd Hé Chi Minh, Viét Nam
- Tiéu chuan chat luong san pham &p dung: TCCS 02:2024
4. D6i véi trang thiét bi y té chira chdt ma tiy, tién chét (néu co):
5. Théng tin vé chu s& hitu trang thiét b y té:
- Tén chu s¢ hiru: CONG TY CO PHAN TAP POAN THEMPHACO
- Dia chi chu s& hitu: T6 dan phé Chua, phudng Nam Tién, thanh phd Phd Yén,
tinh Thai Nguyén, VIET NAM
6. Thong tin vé co s& bao hanh:
7. S6 cong bd du didu kién san xut déi véi trang thiét bj y té san xuit trong
nudce: 230000039/PCBSX-HCM

Ho so kém theo gdm:

1 Vin ban cong bd tiéu chuin ap dung cua trang thiét bj y t& X

thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan ly chat luong ISO 13485 | x
3 | Gidy uy quyén cta chi s hitu trang thiét bj y té X
4 | Giay xac nhan du diéu kién bao hanh "
5 Tai ligu k¥ thuat md ta chirc ning, théng sb k¥ thuat cta trang | x

thiét bj y té do chi s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

6 | Ban tiéu chudn ma chii s& hitu trang thit bj y (& cong bd ap dung | x
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7| Tai ligu hudng dan sir dung ctia trang thiét bj y té béng tiéng X
Vigt; doi voi trang thiét bj y té nhap khau kém theo ban gbc bang

v K . " & o A . A \
ticng Anh do chu s¢ hitu trang thiét bj y té ban hanh

B 8 | Mau nhan trang thiét bj y (& X

Co sé cong bo tiéu chudn ép dung cam két:

I. Noi dung thong tin cong bé la chinh xéc, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu ¢6 sy gid mao, khéng ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phép luat.

2. Bio dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so da
cong bo.

3. Cép nhét cac thay déi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuin ap dung

theo quy dinh
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