CONG TY TNHH DUQC PHAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DUNG HUNG Doc Lip - T do - Hanh phiic

S6: 01/2025/CBA-DHP Thai Nguyén, ngay 14 thang 02 ndam 2025

VAN BAN CONG BO

Ti¢u chuiin ap dung ciia trang thiét biy té thupe loai A

Kinh gtri: S6'Y T¢ Tinh Théi Nguyén

L. Tén co so cong bé: CONG TY TNHH DUQC PHAM DUNG HUNG

Ma s6 thué: 4601025969

Dia chi: T4 dan phé Vii, Thi tran Ho4 Thuong, Huyén Dﬁ‘mg Hy, Tinh Thai Nguyén
Dién thoai: 0208.3820.578

Email: duocdunghung.vn@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: Nguyén Thi Dung

S6 CCCD: 019160004846, ngay cip 31/08/2021, noi cap Cuc Canh sat QLHC vé TTXH
Dién thoai: 0366.262.345

3. Trang thiét bi y & thude loai A:

Trang thiét bi y té chung: X

Tén trang thiét bi y té: Dung djch Xit miii

Tén thuong mai T e SR -
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éut ¢6): wvvvnvevroorn.
Chung loai: FUN BON DHP

Quy cach doéng goi: san phim dugc dong goi nhidu quy cach khic nhau:
15ml/20ml1/30ml/50ml/70ml/100ml/120ml/150ml/200ml... hodc bat ky quy céch nao khac
theo yéu cau ctia khach hang hodic chu so hiu.

Muc dich str dung:

- Hb tro lam giam cac tri¢u chirng cua nghet mii, s6 miii di Gng, ngira, chay nude miii,
viém duong ho hap trén, kho khe, khé rat mii, hong, viém mili.

- Ho6 tro lam giam anh huong (,m cic tac nhan di Gmg gdy ra viém niém mac mii.

- HO tro sat khuan giam phu né sung viém, lam sach va théng thodng duong tho ma
van giit an toan cho niém mac mii nhay cam.

- Duy tri d§ 4m tu nhién cho mii, gitip bao vé& va phuc héi niém mac mii bj kich ung.

- Hé tro khang khudn, khang nim, ngan ngura virus, vi khuin xam nhap, phong ngira




viéem mii, viém mui di L'mg, viém Xxoang.

Tén co s& san xuit: CONG TY CO PHAN VIEN NGHIEN CUU DUGQC PHAM CONG
NGHE CAO QUOC TE PA

Dia chi co s& san xuit: Lo CNID, Cum Quit Pong mé rong, xa Nguyén Trii, huyén
Thudng Tin, thanh phd Ha Néi, Viét Nam

Tiéu chuan ap dung: TCCS 01:2025/DHP-PA

4. Pdi véi trang thiét bj y té chira chdt ma tiy, tién chit:

5. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét bi y té;

Tén chi s hitu: CONG TY TNHH DUOC PHAM DUNG HUNG

Dia chi cht s¢ hitu: T6 dan phd Vai, Thi trdn Hoa Thuong, Huyén Déng Hy, Tinh Théi
Nguyén

6. Thong tin vé co so bao hanh (néu c¢é):

7. SO ¢ong bo du dicu kién san xuat doi vdi trang thiét bi y té san xudt trong
I]LI'OL. ...............................................................................................................

Cong b tidu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai A WG
Ho so kém theo gom: INHH
% ; 5 o 2 G N JCPH
I Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chét lugng ISO 13485 X | NGH®
2. Gidy ty quyén clia chi s¢ hitu trang thiét bi y té X | #r

3. Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh X

4. Tai licu mé ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét X

5. Bin tiéu chudn ma chi sé hitu trang thiét bi y té cong bé ap dung X

801 v6i trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua danh gia cac thong
s6 hoa, ly, vi sinh va céc thong s6 khac do co so du dleu kién theo quy
6. dinh cua phap ludt vé danh gid sy ph hop cip hodc Gidy chimg nhan danh | X

gia chat lwong do co quan co tham quyen cua Viét Nam cap doi vai trang
thiét bi y té chan dodn in vitro

Tai liéu hudng dan st dyng cua trang thiét bi ¥ té bang tiéng Viét; ddi voi
7. | trang thiét bi y té nhip khau kém theo ban goc bing tiéng Anh do chusd | X
hitu trang thiét bi y té ban hanh

g Mau nhin trang thiét b y té X

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam ket:

1. Noi dung thong tin cdng bo la chinh xéc, hop phdp va theo ding quy dinh. Néu c6 su
gia mao, khéng ding su that co s& xin chiu hoan toan trich nhiém va s€ bi xur ly theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so da cong b,




3. Cap nhat cdc thay doi lién quan dén hd so eong bé tiéu chudn ap dung theo quy dinh.
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