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VIEN NGHIEN CUU PHAT TRIEN ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TIEU CHUAN CHAT LUQNG Doc lap — Tw do — Hanh phiic
86:4'/)"5 /QD-ISSQ Ha Ngi, ngay fz}/zdng 4 ncm 2020
QUYLT PINH

Vé viée cap giay chitng nhin phu hep tiéu chuin

VIEN TRUONG
VIEN NGHIEN CUU PHAT TRIEN TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Cin cir Chimg nhan sb A- 1100 ngay 25/4/2013 (Pang ky lan thir nim, ngay 22/11/2019) cua
Bo Khoa hoc va Cong nghe vé ‘Chimng nhén déng ky hoat dong khoa hoc va cong nghé cua Vién
Nghién ctru Phat trién Tiéu chuén Chit luong;

Cén ctr Glay Chung nhan Dang ky hoat dong chimg nhén s6: 3002/TDC-HCHQ ngay
23/10/2018 cuia Téng cuc Tiéu chudn Po luong Chat luong ve ding ky hoat dong chimg nhén cla
Vién Nghién ctru Phét trién Tiéu chudn Chét lugng ddi voi tong hop da nganh trong linh vyc: Hé
théng quan 1y pht hop céc tidu chudn TCVN ISO 9OOI/ISO 9001, TCVN ISO 22000/1SO 22000,
HACCP, TCVN ISO 14001/ISO 14001, TCVN ISO 13485/1SO 13485, OHSAS 18001, SA 8000,
GMP, TCVN ISO/IEC 27001/ISO/IEC 27001, IATF 16949, TCVN ISO 50001/ISO 50001, ISO
15378, ISO 45001; san pham, hang hoa phi hop tiéu chuan;

Xét dé nghi cua Giam doc Trung tdm Ching nhan Hop chuan - Hop quy,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cap Gidy ching nhan phu hop ti€u chudn ISO 13485:2016 so YT 188-20 cho
Cong ty CH phan Thiét bj Y t& Pai Duong Xanh trong linh vie: San xuét va kinh doanh
khéu trang y té, dia chi tai: thon Duong Ha, xa Théng Loi, huyén Van Giang, tinh Hung
Yén, Viét Nam. Xuong san xudt: TS dan phd Tt My, phuong Phing Chi Kién, thi xi My
Hao, tinh Hung Yén, Viét Nam.

Pidu 2. Gidy ching nhén nay c6 hiéu lyc trong thoi han 3 nam ké tir ngay 10 /4 /2020
dén ngay 09/4 /2023. Trong thoi gian hi¢u luc cua Gmy chimng nhén, Céng ty C6 phan
Thiét bi Y té Pai Duong Xanh duge phép sur dung ddu chimg nhan do Vién Nghién ciru
Phat trién Tiéu chudn Chét lugng cip.

Didu 3. Cong ty CH phan Thiét bi Y té Pai Duong Xanh c6 trach nhiém duy tri, cai
tién h¢ thong quan Iy chét lugng phit hop véi yéu cau tiéu chuén ISO 13485:2016 va thye
hién nghia vu gidm sét dinh ky theo quy dinh ctia phap luét hién hanh./.

Noi nhgn: KT, VIEN TRUONG
- Nhu kinh gui; PHO YN TRUONG

- Luu: TTCN.
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VIEN NGHIEN CUU PHAT TRIEN ~ CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TILU CHUAN CHAT LUQNG Doéc liap — Tw do — Hanh phic

Sé:L/1) ASSQ - TTCN Ha N¢i, ngay /0 thang 4 ndm 2020
V/v stt dung dau chimg nhan

Kinh giii: Cong ty C6 phan Thiét bi Y té Pai Dvong Xanh

Cong ty C6 phan Thiét bi Y té Pai Duong Xanh di duge Vién Nghién ciru Phat
trién Tiéu chudn Chét lugng (Vién Chét luong ISSQ) dénh gid va cép gidy chimg nhan
pht hop tiéu chudn ISO 13485:2016. Quy Coéng ty dwoc phép st dung déu ching
nhan va logo cta Vién dé tuyén truyén, quang ba va khang dinh chat luong san pham
ctia minh theo mdu va quy dinh dudi day:

DAU CHUNG NHAN

1SO 13485:2016

1. DAu chitng nhén dwoc phép siv dung trong cac truwong hop sau:
a) Trong cac tiép dau thu, cong van giao dich, tai liéu k¥ thudt, tai li¢u dao tao, tai
licu quang cdo, name-card, cac chirng tlr va céc tai ligu tiép thi;
b) Trong cac chwong trinh quang cdo, quang ba trén cac phuong tién thong tin dai
ching nhu phét thanh, truyén hinh, bao chi...;
¢) Trén céc phuong tién giao thdong, vén tai, cac bang quang cdo cong cong,...
2. Dau chirng nhin khong dwoe phép sir dung trong cac truwong hop sau:
a) Gay hi¢u nhim la Vién chat luong ISSQ da chimg nhan hay cong nhan tinh
phap ly cho san phé 4m cia T4 chirc hay bat cr mdt cach hiéu nhdm nao khac;
b) Gay hiéu nhdm ring Vién chét lugng 1SSQ da chimg nhan chét lugng cho
san phdm cu thé;
c) Hét hiéu lyc chitng nhédn hodc khong tuan thu cac yéu clu vé chiing nhan.
3. Chu y khi st dung:
a) Déu chimg nhan cé thé duge in ding theo mau nhu miéu ta cy thé, hay c6 thé
ding mot mau dé phu hop véi nhiing gidy 10, tai liéu, béo, tap chi da in sén;
b) Déu chimg nhén c6 thé phéng to hogic thu nhé mot cach dong nhét, tuy nhién
phai du 16n dé phan chii ¢6 thé doc duge o rang;
¢) Gidy ching nhan va Dau chimg nhan khéng duoce phép chuyén nhugng.

Noi nhin: - VIEN TRUONG
- Nhu kinh gui; TOWIEN TRUONG
- Luu: TTCN.
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