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Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh giri: S6 Y té Thai Nguyén

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM SAMAN

Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 4601556261

Dia chi: S6 nha 166B, Puong Tich Luong, T6 1, Phuong Tich Luwong, Thanh phd Thai
Nguyén, Tinh Thai Nguyén

Pién thoai ¢ dinh: 0335755333 ; Fax:

Email: duocphamsaman8888@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:

Ho va tén: TRAN THI LAN ANH

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 019190008994 ngay cap: 27/06/2021 noi cap: Cuc canh
sat quan 1y hanh chinh vé trat tu x3 hoi

Dién thoai ¢b dinh: 0335755333; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: []

Tén trang thiét bi y té&: NUOC SUC MIENG

Tén thuong mai (néu c6): NUOC SUC MIENG TA PHIN HO SAMAN

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai: TA PHIN HO SAMAN

M3 san pham (néu cd):

Quy cach dong goi (néu c¢é): San pham dyng trong chai bang thity tinh, nhém, nhya, PVC,
PE, PET, HDPE. Hop 1 chai dang 50 ml, 75ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml.

Muc dich sir dung: Lam sach, diét khuan, ngira sau rang, khang viém loi, viém quanh ring,
viém k€ rang, khir mui hoi miéng, mang lai hoi thd thom mat.

Tén co s& san xuat: CHl NHANH HA NAM- CONG TY TNHH SAN XUAT DP CONG
NGHE CAO NANOFRANCE

Dia chi co so san xuat: Khu cong nghiép Pong Vian IV, xa Dai Cuong, huyén Kim Bang,
tinh Ha Nam, VIET NAM

4. Poi voi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chi s¢ hiru trang thiét bi y té:
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Cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai A:

Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

2. | Gidy iy quyén cta chu s hiru trang thiét bi y té

3. | Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta trang thiét bi y té do

" | chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai li¢u ky thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xudt, cac bao cao nghién ciru Iam sang va
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tién 1am sang bao gobm bao c4do do 6n dinh do6i voi thudc thir, chat hi¢u chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

8. | Gidy chting nhan hop chuan
Déi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac théng s6 khac do co sd du diéu kién theo quy dinh caa

9. | phép luat vé danh gia sy phu hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét
luong do co quan c6 tham quyén ciia Viét Nam cap dbi véi trang thiét bi y té
chan doan in vitro
Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi

10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do cha s& hiru
trang thiét bi y t& ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bi y té

12. | Gidy ching nhan luu hanh tu do ddi v6i trang thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bo tieu chuan ap dung cam keét:




1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur 1y theo quy dinh

cua phéap luat.
2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so d cong bé.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.
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