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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bj y té thudc logi A

Kinh giri: S& Y t& TP Hd Chi Minh

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH BNPHARMA

M s6 thué hodc S gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0314056980

Dia chi: T?mg 3, Toa nha An Pha Plaza, 117-119 Ly Chinh Théng, Phuong Xuan Hoa,
Thanh phé HO Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 0917882881 ; Fax:

Email: bnpharmal1102016@gmail.com

2. Nguai dai dién hop phap caa co s

Ho va tén: NGUYEN NGOC THQ

S CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: 038081032516 ngay cap: 17/03/2022 noi cap: Cuc canh
sat Quan ly hanh chinh vé trat ty xa hoi

Dién thoai ¢ dinh: 0917882881; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: M hodc Trang thiét bi y té chin doan in vitro: [

Tén trang thiét bj y té: XIT LANH

Tén thuong mai (néu cd): Star pro

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chung loai: Cold Spray

M3 san phim (néu co):

Quy cach déng g6i (néu cé):

Muc dich sir dung: - HJ tro lam giam céc con dau tirc thoi do chin thuong co, khop, diy
ching trong va sau van dong.

Tén co s& san xuit: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BIDOPHARMA USA — CHI
NHANH LONG AN

Dia chi co so san xuit: Xuong K2-1, KCN Tan Kim mé rong, Xa Can Giudc, Tinh Tay
Ninh, VIET NAM

4. D6i véi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit:

5. Théng tin vé chi s& hiru trang thiét bj y té:
Tén chii s& hiru: CONG TY TNHH BNPHARMA

i Scanned with !
i & CamScanner’;


https://v3.camscanner.com/user/download

Dia chi chu s¢ hiru: T ang 3, Toa nha An Pha Plaza, 117-119 Ly Chinh T héng, Phuong
Xuan Hoa, Thanh phd Ho Chi Minh, VIET NAM

6. Thong tin v& co s& biao hanh (néu cd):

7. S6 cong bd dii didu ki¢n sin xuiit ddi véi trang thiét bj y té san xuit trong nuéc:
230000016/PCBSX-LA

Cong bo ticu chuéin &p dung ciia trang thiét bj y té logi A:
Hd so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chit lugng ISO 13485 %
2. | Gidy uy quyén cua chi s& hiru trang thiét bj y té X
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tailiéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét b y té bing tiéng Viét
5 | Tailiéuky thudt md ta chirc nang, thong sd k¥ thuat cua trang thiét bi y té do ’
" | chi s& hitu trang thiét bj y té ban hanh 280595,
Tai li¢u ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vét liu, vé an g,;
¢ | toan ctasan phim, quy trinh san xudt, cic bao céo nghién ciru 1am sang va TNHH
" | tién 1am sang bao gdm bao cdo d¢ én dinh ddi véi thude thir, chét hi¢u chudn, BNPHAR!
vt liéu kiém soat in vitro. ;,‘/\_/
7. | Ban tiéu chuan ma chu sg hiru trang thiet bi y t¢ cong bo ap dung X
8. | Gidy chimg nhan hop chuin
D4i vai trang thiét b y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac thong sb
héa, 1y, vi sinh va cac thong sb khéc do co s& du diéu kién theo quy dinh cia
9. | phap luit vé danh gia su pht hop cip hodc Gidy chimg nhan dénh gia chat X
lugng do co quan c6 thim quyén cua Viét Nam cap dbi véi trang thiét bj y té
chan doan in vitro
Tai li¢u huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi voi
10. | trang thiét bi y té nhap khiu kém theo ban gdc bing tiéng Anh do cha sd hiru | x
trang thiét bj y té ban hanh
11. | MAu nhan trang thiét bj y té X
12. | Gidy chimg nhan Iuu hanh ty do déi vai trang thiét bj y té nhap khau

Co s& cong bd tiéu chuin ap dyung cam két:
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1. N§i dung thdng tin cong b 1a chinh xac, hgp phép va theo ding quy dinh. Néu co sy gia
mao, khong dung sy that co s& xin chju hoan toan trach nhi¢ém va s€ bj xir ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bio dam cht lugng va lwu hanh trang thiét bj y té theo dung hé so da céng bd.

3. Cap nhit céc thay ddi lién quan dén hd so cong b tiéu chudn ap dung theo quy dinh.
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