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. MAu s6 03
CONG TY CO PHAN CQNG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
DUQC PHAM CPC1 HA NOI DPoc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 2427/2022/CV-CPC1HN Ha N¢i, ngay 18 thang 07 nam 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thugc loai B
Kinh giri: S& Y té Ha Noi

1. Tén co so cong bd: Cong ty cd phan Dugc phdm CPC1 Ha Noi
Ma sb thué hoac Sb gidy phép thanh 14p Vian phong dai dién: 0104089394
Dia chi: Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, X& Van Binh, Huyén Thuong Tin, Thanh phé Ha
Noi, Viét Nam
Dién thoai ¢6 dinh: 0243.3765503 Fax: 0243.3765504
Email: cpclhnduocpham@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phap cia co so:
Ho va tén: L& Nam Théng
S6 CMND/Pinh danh/Ho chibu: 011663647 ngay cip: 15/11/2012 noi cp: Cong An TP. Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 0243.3765503 Dbién thoai di dong: 4

3. Trang thiét bi y té thudc loai B: ‘ // QA089394
Tén trang thiét bi y té: Vién dat 4m dao / / CONG T{
Tén thuong mai: NUVAGYL B PHAN,
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6): K’; DUQC P.H N’}
Chung loai: TCCS-40B:2022/CPC1HN %) C\P(\”{’A )
M4 san phdm (Néu c6): \(@E‘ Tm;:

Quy cach déng gbi (néu cb):

Muc dich str dung:

Sir dung trong céc trurong hop: Viém 4m dao, viém 4m h6- 4m dao va viém cd tir cung gy nén do
vi khudn Trichomonas vaginalis, nAm candidas, Gardnerella vaginalis, Mycoplasma sp. va
Mobilicus......

S dung trong cac truong hop nhiém nam, vi khuan khong ro nguyén nhan

Tén co s& san xudt: Cong ty cd phin Dugc phdm CPC1 Ha Noi

Dia chi co s& san xudt: Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, X4 Van Binh, Huyén Thuong Tin,
Thanh phd Ha Noéi, Viét Nam

Tiéu chuén ap dung: Tiéu chudn co s

4. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s hitu: Cong ty cb phan Duogc phdm CPC1 Ha Noi

Dia chi cht s& hitu: Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, X& Véan Binh, Huyén Thuong Tin, Thanh
phd Ha Noi, Viét Nam

5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



https://nhathuocngocanh.com/

6. S6 hd so cong bd du didu kién san xudt dbi véi trang thiét bj y té san xudt trong nudc:
210000107/PCBSX-HN

Cong bd tidu chuin ap dung ciia trang thiét bj y té loai B
Hb so kém theo gdm:

X

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485

X

Gidy Uy quyén ciia chu so hitu trang thiét bi y té
Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh
Tai liéu mo ta tém tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

X

X

s ofl @] L9l B

Tai liéu k¥ thudt mé ta chirc nang, théng sé k¥ thuat cia trang thiét bi y t& do chu s
hitu trang thiét bi y té ban hanh
6. | Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua

X

san pham, quy trinh san xut, cic bao cdo nghién ciru 14m sang va tién 14m sang bao | O
gém béo cdo d6 én dinh ddi vé6i thude thir, chét hiéu chudn, vat lidu kiém soét in vitro.
7. | Ban tiéu chudn ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
Gidy chting nhan hop chuin -
9. | Pbi véi trang thiét bi y t& san xuét trong nude: két qua danh gia cac théng sb hoa, ly,
vi sinh va céc théng s6 khac do co s& du diéu kién theo quy dinh ciia phap luat vé danh 5

gia su phi hop cp hoac Gidy chimg nhan danh gia chét luong do co quan c6 thim
quyén ciia Viét Nam cip dbi vdi trang thiét bi y té chdn doan in vitro

10.| Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bj y té bang tiéng Viét; dbi vdi trang thiét
bi y té nhap khéu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s hitu trang thiét b y té
ban hanh

11.| MAu nhén trang thiét bi y té

12.| Giy ching nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau

Co s& cong b tiéu chudn 4p dung cam két:
1. Noi dung thong tin cong bd 1 chinh xéc, trung thuc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6
su gia mao, khong dung su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir ly theo quy dinh
cua phép luat.
2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.
3. Cap nhit céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

& Nguwoi dai dién hgp phép ciia co' sé
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