CONG TY TNHH MTVDUGC  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM BINH AN DPoc lap - T do - Hanh phiic
S6: 01/2022/BA-CBA Lai Chdu, ngay 10 thdng 06 ndm 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh giri: S& Y Té tinh Lai Chau
1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM BINH AN

M3 s6 thué: 6200117542

Dia chi: SN 038, Phd Quyét Tién, T8 19, Phuong Tan Phong, Thanh phé Lai Chau, Tinh Lai
Chau, Viét Nam

Dién thoai cd dinh: 0979201102

Email:

2. Nguoi dai dién hgp phap cia co sd:

Ho va tén: VU XUAN BACH

S6 CMND/CCCD : 012084005909 ngay cép: 09/08/2021 noi cdp: Cuc canh sat Quan ly
hanh chinh ve trat ty xa hoi.

Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén san pham: Dung dich bao vé vét thwong

Ching loai/ma san phim: ANBANG

Quy cach déng gbi (néu cd):
Sml/10m1/15m1/20m1/30ml/50ml/70ml/100ml/120ml/150m1/200m1/250m1/300ml.... Hoic
quy cach khéac phu hop v6i nhu cau thi trurong.

Muc dich sir dung: Ding dé so ctru nhimg vét thuong, vét xude, vét bong nhe va vét con
tring d6t trén da. Gitp ngin ngira nhiém trung da. Gitp lam diu, se cac vét thuong hé, thic
day qua trinh 1én da non, giup vét thuong mau lanh, han ché dé lai seo.

Tén co s& san xudt: CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM BiNH AN

Dia chi co so san xuat: SN 038, Phé Quyét Tién, T6 19, Phudng Tan Phong, Thanh phd Lai
Chau, Tir}h Lai Chau, Viét Nam
Ti€u chuan ap dung: TCCS-01/2022

4. P6i v6i trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chét:



5. Thong tin vé chu s& hiru trang thiét b y té:
Tén cht s& hitu: CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM BINH AN

Dia chi chu s hiru: SN 038, Phé Quyét Tién, T 19, Phuong Tan Phong, Thanh phd Lai
Chéau, Tinh Lai Chau, Viét Nam

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

7. S6 cong bd du didu kién san xuét dbi véi trang thiét bi y té san xuit trong nudc:
22001/PCBSX-LCH

Cong b tiéu chuin ap dung cia trang thiét biy té loai A

HO6 so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng ISO 13485 X

2. |Gidy uy quyén cta chu sé hitu trang thiét bj y té X

3.  |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

4.  [Tailiéu md ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
Tai liéu k§ thudt mé ta chirc ning, théng s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y té

> » 21 A1 £ N X
do chu s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liu vé nguyén vat liéu, vé an
toan cua san phém, quy trinh san xuat cac bao cao nghién ctru 1am sang va

6. |
tién 1am sang bao gdm bdo cdo do 6n dinh ddi véi thude thir, chat hiéyl
chuén, vat liéu kiém soat in vitro.

7. |Ban tiéu chudn ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

D4i véi trang thiét b y té san xut trong nude: két qua dénh gia céc thong sb
8. |hda, ly, vi sinh va céac thong so khac do co s¢ du dicu kién theo quy dinh cual x
phap luat vé danh gia su phu hgp cép

Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i voi
9. [trang thiét bi y t€ nhdp khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chi sd| x
hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

10. [M&u nhan trang thiét bi y té X

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

1. Noi dung théng tin cong bé 14 chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xir ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so di cong bé.




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

Nguwoi dai dién hop phap cuaa co sé
Ky tén (Ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so




