CONG TY TNHH SX & TM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC MY PHAM PHAM GIA Doc ldp - Ty do - Hanh phuc r
GROUP :
S6: 10/2025/CBA-PGG Hai Phong, naay 08 thang 8 nim 2025 |
|
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuan ap dung trang thiét bj y té loai A
Kinh guri: S¢ Y té thanh phd Hai Phong.

1. Tén co sé: CONG TY TNHH SX & TM DUGC MY PHAM PHAM
GIA GROUP

Ma s6 thué: 0801335833

Dia chi: S6 1, ngd 38 phd Pai Liéu, xa Gia Loc, thanh phd Hai Phong
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Pham Duy Cuong

So CMND/Binh danh/Ho chiéu: 030089001389. Ngay cap: 05/08/2022.
Noi cap: Cuc Canh sat quan ly hanh chinh vé trét tu xa héi.

S6 dién thoai lién hé: 0975811368

3. Trang thiét bi y té thudc loal A

Tén trang thiét bi y té: Dung dich bdi ngoai
Chung loai: Siéu sin 102

Muc dich stir dung: Tang thoi gian quan hé tinh duc, khic phuc tinh trang
xuat tinh sém.

Tén co s& san xuét: Cong ty TNHH SX & TM Dugc M§ Pham Pham Gia
Group.

Pia chi: SO 1, ngd 38 phd Pai Liéu, xa Gia Ldc, thanh phd Hai Phong.
Tiéu chuan ap dung: TCCS 04:2025/PGG

4. Pbi voi TTBYT chita chit ma tay, tién chit: TTBYT khong chira chat ma
tly, tién chat

5. Thong tin vé chti so hitu TTBYT

Tén chu s¢ hiru: Cong ty TNHH SX & TM Duge My Phim Pham Gia
Group.

; Pia chi: S6 1 ng(”) 38 pho Pai Liéu, xi Gia Ldc, thanh pho Hai Phong.

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu ¢d): La TTBYT ding mdt lan, khong
thude doi tugng can bao hanh.

7. S6 cong bo du diéu kién san xudt véi TTBYT san xuét trong nudc:




220000013/PCBSX-HD ngay 04/7/2022
Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai A

Ho6 so kém theo gom:

1 Gla}y chung_‘nhan dat tiéu chuén quan ly chit lurong ISO 13485 E ;‘
2 | Gidy iy quyén chu s0 hiru TTBYT
3 | Gidy x4c nhén du dleu ki€n bao hanh 8
4 | Tailiéu md ta tom tat k¥ thuét TTBYT ban& tiéng Viét A
> | Tai liu k¥ thudt mod ta chic ning thong so ky thuat cia TTBYT do X
_| chu s¢ hiru TTBYT ban hanh

6 | Tai ligu ky thudt bing tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vt liéu,

vé an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cdo nghién ctru

lam sang va tién 14m sang bao gom béo cdo do én dinh dbi véi thude

| th, chat hiéu chuan vt liéu kiém soét in vitro |

/__|Bantiéu chudn ma chu s& hiru TTBYT cong bd 4 ap dung 2
3 Glay chun&nhan hop chuan g
9 | D&i véi TTBYT san xuat trong nudc: két qua danh gia céc thong so X

hoa ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du diéu kién theo quy

dinh cua Phap luét vé danh gia su phu hop cap hoic Giy ching nhan

danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cap doi

| vO1 TTBYT chan do4n in vitro

10 | Tai liéu huéng dan st dung cia TTBYT bﬁngtiéng Viét s A
11 | Méin nhan TTBYT i A
12| Gidy chimg nhan luu hanh ty do v6i TTBYT nhap khau

Co s& cong bo tiéu chuén 3 ap dung cam két:

- N6i dung thong tin cdng bo 1a chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh. 1 (.
Néu c6 su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé ALM ‘,
b1 xur ly theo quy dinh ctia Phap lut.

!

- Béo dam chat luong va luu hanh trang thiét bj y té theo ding hd so da cong -
bo. :

- Cap nhét céc thay d6i lién quan dén hd so codng bo tiéu chudn ap dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hop phép cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

~r

GIAM POC
PHAM DUY CUONG




