CONG TY TNHH DP  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM |
HOANG ANH Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé: 02/2026/CBTBYT-HA Hé N§i, ngery 09 thang 01 néim 2026

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén ap dung cia thiét biy té thuoc loai A
Kinh gtii: SO Y TE HA NOI

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH DP HOANG ANH
Ma s6 thué hodc S gidy phép thanh 1dp Van phong dai dién: 0107492925
Dia chi: Thon Dam Bbi, Xa Yén Xuén, Thanh phé Ha Nbi, Viét Nam.
Dién thoai cb dinh: 0975297227 FAX: o+ coveeeeeeeeeeeeeereeneenene
Email: dphoanganhpharmacy@gmail.com
2. Nguoi dai dién hgp phap clia co so:
Ho va tén: HOANG TIEN HUNG
S6 can cude/Hd chiéu: 001086025043 ngay cp: 10/05/2021 noi cap: Cuc canh sit quan ly

hanh chinh vé trat tu xa hdi

Dién thoai cb dinh: ...ovoveeeeee. Dién thoai di dong: 0975297227

3. Thiét bj y té thudc loai A:

Thiét bi y té chung: X hodc thiét bi y té chén dodn in vitro: O

Tén thiét bi y té: Dung dich xit mii

Tén thuong mai (néu cd): Dung dich xit miii NANO HQ BABY

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 ¢6): vvovveevennnnn
Chting loai: NANO HQ BABY

M3 san pham (néu ¢6): NANO HQ BABY

Quy céach dong goi (néu ¢6): 70ml, 75ml, 100ml, 150ml, 250ml, 350ml...hoac dung tich
khac theo nhu cdu cua th truong.

Muc dich sir dung:



- V¢ sinh hang ngay dé lam sach. gitp mii théng thoang, gitip loai bo céc tdc nhdn nhu bui.
6 nhiém moi truong.

Tén co so san xudt: CONG TY TNHH DUQC MY PHAM LAN HUONG

Pia chi co s san xudt: $6 nha 25. Khu Viét Ha, T6 dén phd Phit Minh, Phudng Pong Ngac.

Thanh phd Ha Noi. Viét Nam.

Tiéu chuan ap dung: TCCS: 02:2026/LH-HA

4. Béi v6i thiét bi y té chira chit ma ty, tién chét:

5. Théng tin vé chi 6 hitu thiét bi y 1é:

Tén chi s¢ hitu: CONG TY TNHH DP HOANG ANH

Dia chi chu sé hitu: Thén Dam Béi, Xa Yén Xuan, Thanh phé Ha No6i, Viét Nam.
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

7.S6 céng bd du diéu kién san xuét doi véi thiét biy té san xut trong nudc:
220000091/PCBSX-HN

Céng b tiéu chuén 4p dung ciia thiét bi y té loai A

Ho so kém theo gém:

l. Giéy chirng nhéan dat tiéu chuan quéan ly chat lugng ISO 13485 b
2 Gidly ty quyén ctia chil s& hitu thiét bi y té %
3.  |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4. [Tai liéu mé ta tom tat ky thuat thiét bj y té bang tiéng Viét X

Tai licu k¥ thudt mo ta chuc nang, thong sgky thudt cta thiét bi y té do chu

sd hitu thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u v€ nguyén vét liéu, vé€ an
toan clia san pham, quy trinh san xuét, céc bao cdo nghién ctru lam sang va
tién 1dm sang bao gdm bao cao do on dinh doi véi thude thur, chat hiéu

chuan, vt liéu ki€ém soat in vitro

7. [Ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru thiét bi y t€ cong bd dp dung X

8.  |Gidy ching nhén hop chuén ]

DOi vai thiel bi y té€ san xuét trong nudce: két qua danh gid cac thong s6 hoa.

ly, vi sinh va céac thong s6 khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cua




phép luét vé déanh gia su pht hop cap hodc Giay chirng nhan danh gia chét
lugng do co quan c¢é tham quyén cua Viét Nam cap doi voi thiet bi y té chan

doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y (€ bang tiéng Viét; dbi vdi thiét bi
10. v té nhap khéu kém theo ban gde bang tiéng Anh do chi s& hitu thiét bi y té |x

ban hanh

1. [Mau nhan thiét bj y té %

12. |Gidy ching nhz_‘lh Iuu hanh tu do déi voi thiét b y té nhép khéu ]

Co s6 cong bd tiéu chudn ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu co su gia
mao, khdng dung su thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét b y té theo diing hd so da cong bb.

3. Céap nhat céc thay doi lién quan dén ho so cong bo tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé&
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh)

Xdac nhdn bang dau hodc chil ky so

GIAM POC




