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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung caa trang thiét bi y t& thudc loai A

Kinh guri: S& Y t& Pong Nai

1. Tén co sé cong bd: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM OPV

M3 sb thué hodc Sé gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 3600447130

Pia chi: S627, Puong 3A, KCN Bién Hoa II, Phuong An Binh, Bién Hoa, Tinh Déng Nai
Dién thoai c¢b dinh: 02513992999 ; Fax:

Email: duyen.dinh@opv.vn

2. Nguwoi dai dién hgp phap ciia co s6:

Ho va tén: PAO THI KIM LOAN

$& CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 079170036957 ngay cép: 22/11/2021 noi cap: Cuc canh
sat PKQL cu tra va DLQG vé dan cu

Dién thoai ¢ dinh: 02513992999; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét biy té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: M hoic Trang thiét bi y t& chan doan in vitro: []

Tén trang thiét bi y t& DUNG DICH XIT HONG GIAM HO STAR COUGH SPRAY

Tén thuong mai (néu c¢6): DUNG DICH XIT HONG GIAM HO STAR COUGH SPRAY
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):

Chung loai: DUNG DICH XIT HONG

Ma san pham (néu co):

Quy céach dong gbi (néu co):

Muc dich st dung: - Lam sach, gitip ngdn ngua vi khuén gay bénh vung hau hong, niém
mac miéng - Ho trg lam giam dau rat hong, khan tiéng do ho kéo dai. HS tro gitp bd phé
han ché ho nhiéu, gitp 1am 4m duong hd hip

Tén co s san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM LA TERRE FRANCE

Dia chi co s& san xuét: 08A Ap Pha Thanh, Xa Phuéc Ly, Huyén Can Giudc, Tinh Long
An, Viét Nam, VIET NAM

4. P6i v6i trang thiét biy té chira chit ma tiy, tién chit:

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

Tén chu s& hitu: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM OPV

Pia chi chu s hitu: S6 27, Pudng 3A, KCN Bién Hoa II, Phuong An Binh, Thanh pho
Bién Hoa, Tinh Pdng Nai, Viét Nam, VIET NAM




6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
7. S0 cong bo du dieu kién san xuét dbi voi trang thiét bi y té san xuat trong nwéc:

220000008/PCBSX-LA

Cong bé tiéu chuin 4p dung cla trang thiét bi y té loai A:
Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13485 X
2. | Gidy dy quyén ctia chii s¢ hiru trang thiét bi y té X
3. | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tai litu mé ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X

Tai liéu k¥ thuat mé ta chuc nang, thong s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y t& do
chui s& hiru trang thiét bi y t& ban hanh

Tai liéu k¥ thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuat c4c bao c4o nghién ctru lam sang va

6.
tién 1am sang bao gdm bio cdo do bn dinh dbi v6i thude thir, chét hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuén ma chi s¢ hitu trang thiét bi y t& cong bd ap dung X

8. | Gidy chimg nhan hop chuin

Péi véi trang thiét bi y té san xuAt trong nudc: két qua danh gia cac thong 56
hoa, 1y, vi smh va céc thong sb khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cia
9. | phép ludt vé danh gia sy ph hop cép hodc Giay chlmg nhan danh gla chét X
lugng do co quan co thim quyén cia Viét Nam cép d6i v6i trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu huong din sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi véi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu %
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhan trang thiét bi y té %

12. | Gidy chémg nhan luu hanh tu do déi voi trang thiét bi y € nhap khau

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

1. Noi dung théng tin cong bd 14 chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xur Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bo.




3. Cép nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap cia co so /d/
%




