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SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dijc lip - Tw do - Hanh phic

THONG TIN
Hii so céing b tiéu chufin dp dung cia trang thiét b v té thude loai A

S cong bd: 220003453/PCBA-HN
Ngay cbng bb: 23/12/2022

1. Tén eo sir cong bé: CONG TY CO PHAN GSV VIET NAM

2. Bja chi: To din phé Phirgng, Phirimg Tay Md, Quan Nam Tir Liém, Thanh
phé Ha Noi

3. 86 viin ban eia co si: 02/2022/CN-GSV Ngiy: 22/12/2022

4. Trang thiét bi y té thude loai A

Tén trang thiét bi y té: San phim diing ngodi

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢):

Chung loai: GASAGSY

Ma san phim (néu c6):

Quy cach déng goi: 5-500ml

Mouc dich sir dung: Ha trg lam mér seo, giam vét thim nam, sach bd nhim, bao
vé da khoi tdc hai cia tia uv va héa chit; H tro sit khudn da, gop phin ngin
ngira tai phat cic loai myn timg cd, myn diu den, dau tring ..., viém nhiém
da, ngira da; Dudng da, giip da tring min, twoi khoe.

Tén co sdr san xudt: CONG TY TNHH DUGC MY PHAM QUANG XANH
Dia chi co sé san xuat: Thon Hanh Lac, Thi Tréin Nhir Quinh, Huyén Vin
Lam, Tinh Hung Yén, VIET NAM

Tiéu chuan chit lugng sin phim ap dung: TCCS 02:2022/QX-GSV

5. Ddi véi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit (néu c):

6. Thong tin vé chi s¢ hifu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hie: CONG TY CO PHAN GSV VIET NAM

Dia chi chil s¢r hine: Té din phd Phuong, Phidng Tay M3, Quin Nam Tir
Liém, Thanh phd Ha Néi, VIET NAM

7. Théng tin vé co s& biao hanh (néu ed):

Nha thuoc Ngoc Anh Hotline:
nhathuocngocanh.com 098.572.9595
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8. $6 cong bé du didu kién san xudt ddi véi trang thiét bi y 1€ san xudt trong

nudie: 220000015/PCBSX-HY

9. Thanh phin hé so:

{ | Vin ban cing bo tiéu chuidn ap dung cia trang thiet bi y té thude loai
A

Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan Iy chat luong 1SO 13485

Gidy iy quyén ciia chi sé hitu trang thiét bi y té

Gidy xéc nhin di didu kign bio hanh

Tai ligu ky thudt mo ta chirc ning, thong so k¥ thuat cia trang thiet b
y te do chu s& hinu trang thiet bi v te ban hanh

Ban tiéu chuin ma chit sé hitu trang thiét bi y té cong bé ap dung

Ket qua danh gia céc thong so hoa, 1%, vi sinh vi cdc thong so khic do
co sado diéu kign theo quy dinh cua phap ludt vé danh gia sy pha
hop cap hodc iI."lag.r chimg nhin dinh gla chit lrgng do co quan co
thim quyen cua Viét Nam cap ddi vl TTBYT chin doan in vitro
(TTBYT san xudt trong nurac)

Tai liéu hudng din sir dung ctia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi
vl trang thiét bi y té nhip khau kém theo ban goc bang tieng Anh do
chit sé hifu trang thiét bi y té ban hanh

M3u nhin trang thiét bi y té

Nha thuoc Ngoc Anh Hotline:
nhathuocngocanh.com 098.572.9595




