CONG TY TNHH YOUNG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CHEMICAL VINA Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 06/2017/VBCB-LH Tinh Tdy Ninh, ngay 07 thang 11 ndm 2025
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dyng ciia thiét bi y té thudc loai A
Cdp nhdt lan: 01

Kinh giti: S& Y té& Tay Ninh

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH YOUNG CHEMICAL VINA
Ma s6 thué hoic s gidy phép thanh lap Vian phong dai dién: 1101695529

Dia chi: L6 R-4 va R-4A, duong Tan Tap Long Hau, Khu cong nghiép Long Hiu mé rong, Xa
Can Giugc, Tinh Tay Ninh

Dién thoai ¢ dinh: (028) 38734319; Fax: (028) 38734319
Email: qcycvnl23@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cia co sé:

Ho va tén: PARK SANGKYU

S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: M05321509; ngay cip: 13/09/2018; noi cip: B6 ngoai giao
va thuong mai Han Quoc

Pién thoai c6 dinh: (028) 38734319; Pién thoai di déng:

3. Thiét bi y té thujc loai A:

Thiét b y té chung: M hodc Thiét bi y t& chin doan in vitro: O
Tén thiét b y té: Bang keo c4 nhan

Tén thuong mai (néu co):

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):
Chung loai: Ho trang thiét bi y té

M san phim (néu ¢é): Theo phu luc
Quy cach déng gbi (néu cé):
Loai trang thiét bi y t&: TBYT Loai A

Muc dich str dung: Puge sir dung dé bao vé vét thuong ho nho, vét cat, vét thuong bi tréy,
xudc hodc vet kim tiém,...

Tén co s& san xuat: Theo phu luc
bia chi co sé¢ san xuat: Theo phu luc

- Tiéu chuin chét lugng san phim ap dung: EN ISO 13485:2012/AC:2012 / EN ISO
14971:2012 / ISO 15223-1:2012 / EN 1041:2008 / EN ISO 13485:2012/AC:2012 / EN ISO



14971:2012 /ISO 15223-1:2012 / EN 1041:2008 / EN ISO 10993-1:2009 / EN ISO 10993-
5:2009 /ISO 10993-10:2010 / EN ISO 10993-7:2008 / EN IS

4. P6i voi thiét biy té chira chit ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chi sé hitu thiét biy té:
Tén cha so hiru: YOUNG CHEMICAL CO., LTD

Dia chi chu s& hiru: 80-93, Golden root-ro, Juchon-myeon, Gimhae-si, Gyeongsangnam-do,
KOREA, REPUBLIC OF

6. Thong tin vé co' sé bao hanh (néu cd):
7. S6 cong bo dia diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nwéc:
Céng bb tiéu chuan ap dung ciia thiét bj y té loai A

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 X

2. |Gidy uy quyén cua chil sé hitu thiét bi y té X

3. |Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh X

4. [Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét X

5 Tai liéu k¥ thuat md ta chirc ning, théng s6 k¥ thuat cia thiét bi y t& do chu s& hitu <

" [thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai lidu veé nguyén vat lidu, vé an toan 695525,
cua san pham quy trinh san xuét, cac bdo cdo nghién cru 1am sang va tién 14m 1

6. o | ONGTY
sang bao gdm bdo cdo d6 6n dinh d6i voi thude thir, chat hidu chuan, vat liéu kiém TNHH
soat in vitro. G CHEMI(

7. [Ban tiéu chudn ma chu s hitu thiét bi y té cong bb ap dung X i”f/

- : 'TAY W

8. |Gidy chimg nhan hop chuén F | —
D61 vai thiét bi y té’sén xudt trong nuée: két qua danh gia cac théng sb héa, 1}?‘, vi

9 sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du dicu kién theo quy dinh cua phép luat vé -

* (dénh gia sy pho hop cép hodc Glay ching nhén danh gia chat lwong do co quan ¢

thAm quyén ctia Viét Nam cép dbi véi thiét bi y té chan doan in vitro

10 Tai liu hudng dan sir dung cua thlet bi y t& bang tiéng Viét; d6i véi thiét bi y té o

" Inhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chii s hiru thiét bi y t& ban hanh
11. [MAu nhan thiét bi y té X
12. |Gidy chtg nhan luu hanh ty do d6i vi thiét bi y té nhap khau X




Co s6 cong b tiéu chudn ap dung cam két:

1. Nbi dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khéng ding su thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xur ly theo quy dinh cua
phap luat.

2. Béo dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so di cong bb.

3. Céap nhat cac thay déi lién quan dén hd so cong b tidu chuin ap dung theo quy dinh.

PARK SANGKYU




