CONG TY TNHH PAU TU VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CONG NGHE Y TE GIA NGOC Dic lap - Tu do - Hanh phic

S6: 01-2005/GN-LHD Thanh phé Ha Néi, ngay 21 thang 05 nam 2025

VAN BAN DPE NGHI
Cap méi s6 lwu hanh thiét bi y té thuge loai C, D thue truedomg hep cip nhanh

Kinh giri: Bo Y té

1. Tén co sé diing ky: CONG TY TNHH DAU TU VA CONG NGHE Y TE GIA NGOC
Mai s6 thué hodc Sé gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0106819416

Pia chi: S6 7 H3, ngé 130 duong Xuén Thuy, Phuong Dich Vong Hau, Quan Cau Gidy,
Thanh phé Ha Noi

Pién thoai: 024322213506; Fax: 024322213501

Email: giangoc27@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

Ho va tén: Tran Thu Hing

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 011920605 ngay cip: 06/06/2011 noi cip: Ha noi
Dién thoai c6 dinh: 0911473387; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té diing ky lwu hanh:

Tén thiét b y té: Chat lam day da

Tén thuong mai (néu cé):

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai: Apriline Hydro

Ma sén pham (néu cé):

Quy cach dong géi (néu cé):

Loai thiét bi y té: TBYT loai D

Muc dich str dung:

San pham dugc sir dung danh cho ngudi truéng thanh, bd sung su thiéu hut axit hyaluronic
ty nhién cua co thé do ldo héa. Qua d6, cii thign do 4m va dan hdi cho da, lam ddy cac
ranh nhu vét chan chim, duong quanh miéng, cang da tay, cd,... San pham dugc tiém & 16p
thugng bi, noi ma chat s& dugc hip thu tét nhAt.

Tén co s& san xuat: Croma-Pharma GmbH

Dia chi co s& san xuét: Cromazeile 2, 2100 Leobendorf, AUSTRIA

4. Thong tin vé chii s& hiru thiét bi y té:
Tén chu so hiru: Croma-Pharma GmbH
Dia chi chu s¢ hiru: Industriezeile 6, 2100 Leobendorf, AUSTRIA




5. Théng tin vé co sé bao hanh (néu cé):

6. Thong tin lwru hanh cia thiét b y té:

Gidy lru hanh di véi trang thiét bi y té nhap khiu va Gidy phép nhap khau hoic S6

lru hanh hodc Gidy chimg nhin ding ky lwu hanh:
- S6 hiéu van ban: 17880NK/BYT-TB-CT

- Tén td chire cAp: Bo Y té

- Ngay cip: 22/04/2021

- Ngay hét higu lyc: 30/06/2025

7. S6 cong b dd diéu kién san xuit ddi véi thiét bi y té san xuét trong nwérc:

8. Hiéu lyc ciia céc gidy to trong ho so:

- Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485: 16/04/2027
- Gidy lly quyén cua chu so hiru thiét bj y té: 31/12/2030

- Gidy Iuu hanh d6i vai thiét bi y té nhap khéau: 16/07/2026

Hb so kém theo gom:

Gidy chung nhan dat tidu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cua chu so hiru thiét bj y té

Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh

Gidy lwu hanh d6i v&i thiét bi y té nhap khiu

] B

Ho so CSDT

Gidy chimg nhan dénh gia chét lugng do co quan ¢6 thim quyén cua Viét
Nam cap d6i véi thiét bj y té chin doan in vitro

Tai liéu m6 ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bing tiéng Viét

Tai li¢u ky thuat mo ta chirc ning, thong sb ky thuét cia thiét bi y té do chu
s& hiru thiét b y té ban hanh

Tai li¢u k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan ctia sin pham, quy trinh san xuit va kiém soat chat lwong san phim, céc
bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gébm béo cdo dd én dinh
ddi véi thude thur, chat hi¢u chuin, vét lidu kiém soét in vitro

10.

Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té bfmg tiéng Viét; d6i voi
trang thiét bj y té nhap khéu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s hiru
trang thiét b y té ban hanh

Mau nhan trang thiét bi y té




Co s dang ky luru hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin ding ky Iuu hanh la chinh xéac, hop phap va theo dting quy dinh. Néu
¢6 sy gia mao, khong dling sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xt ly theo
quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va lwu hanh thiét bj y té theo ding hd so ding ky luu hanh.

3. Cap nhat c4c thay d6i lién quan dén hé so ding ky luu hanh theo quy dinh.

GIAM POC

Brdin Bhu Hing




