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CONG TY TNHH THUONG MAT
VA SAN XUAT TTP

8§6: 02-325/2024/CBB-TTP Ha Ngi, ngay 10 thang 05 ndm 2024

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét biy té thudc loai B

Kinh giri: S6' Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH THUCONG MAI VA SAN XUAT TTP
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1dp Van phong dai dién: 0109878868
Dia chi: Thén Lam Son, Xa Minh Cuting, Huyén Thuong Tin, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai c6 dinh: 0985389488 ; Fax:
Email: ketoanthue22.ttp@gmail.com

2. Ngwoi dai dién hop phap cia co s6:

Ho va tén: Vi Hai Ninh

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 034087004392 ngay c¢ip: 31/03/2020 noi cip: Cuc
Céanh sit quan 1y hanh chinh vé trat tu xa hoi

Dién thoai ¢b dinh: 0985389488 : Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thuc loai B:
Trang thiét bi y té chung: [Zhoic Trang thiét bi y té chan doan in vitro [
Tén trang thiét bi y té: San pham
Tén thuong mai (néu c6): Vién dat phu khoa Vsuppo yeast & bacterial treat
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):
Chung loai: TCCS 325/2024/TTP
M san phim (néu cé):
Quy céch déng goi (néu cd): Hop 1,2,3,4 vix 5 vién/vi. Hop 1,2,3.4 vi x 7 vien/vi
Muc dich str dung:
e HA tro didu tri va ngéin ngua tai phat viém am dao do nam, vi khuén, trung roi.
e Lam giam cam giac nglra ngdy, kich tmg, mui héi khé chiu, khi hu cé mau bt
thuong.
o Giam kho rat, lam dm, 1am mém 4m dao.
e Su dung dugc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu.
Tén co s& san xuét: Cong ty c¢b phan Novopharm-Nha may GMP dugc phim
Dia chi co s& san xuét: L6 CNO5, KCN hd tro Béng Van I, phuong Hoang Déng, thi




x4 Duy Tién, tinh Ha Nam., VIET NAM
Tiéu chuan ap dung: TCCS

4. P6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chét:

5. Thong tin vé chii sé hiru trang thiét b y té:
Tén chu sé hitu: CONG TY TNHH THUONG MAI VA SAN XUAT TTP

Dia chi chu s& hitu: Thén Lam Son, X4 Minh Cuong, Huyén Thuong Tin, Thanh phd Ha

No1, VIET NAM

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):
7. S6 cong bd da didu kién san xuit dbi véi trang thiét bi y té san xuit trong nudéec:
240000002/PCBSX-Hna

Cong bb tidu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té loai B:

Ho so kem theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quéan Iy chit lugng ISO 13485

2. | Gidy liy quyén ciia chi s& hitu trang thiét b y té

3. | Gidy xdc nhén di diéu kién bao hanh

4. | Tailiéu md ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat m6 ta chirc nang, thong sd ky thuat clia trang thiét bi y té do

" | chi s hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thust bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit liéu, vé an
toan ctia sin phim, quy trinh san xut, cic bao cdo nghién ctru 14m sang va tién
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lam sang bao gdom béo cdo dd 6n dinh doi voi thuoc thir, chat hiéu chuan, vat
liéu kiém soét in vitro.

7. | Ban tiéu chuén ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

8. | Gidy chimg nhan hop chuén
Déi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac thong sb
héa, ly, vi sinh va céc thong s6 khac do co s& di diéu kién theo quy dinh cta

9. | phép ludt vé danh gia su phit hop cép hodc Gidy ching nhan dénh gia chat
lugng do co quan ¢6 tham quyén ctia Viét Nam cap dbi v6i trang thiéi by y té
chan doan in vitro

10 | Tailiéu huéng din sir dung ciia trang thiét bi y t& bang tiéng Viét; déi véi




trang thiét biy,t¢/nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi s6 hitu
trang thiét bi y té ban hanh

.| Miu nhan trang thiét bi y té X

12.

Gidy chiing nhan hru hanh tu do dbi vai trang thiét bi y té nhap khéu

Co s& cong bb tiéu chudn 4p dung cam két:
1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phéap va theo ding qu¥Ad:
gia mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& b
dinh ctia phép luat. <

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so d& cong bé.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

. Néu c6 su
ly theo quy




