CONG TY TNHH DUQC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM NHAT NHAT Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 040123/CV-NN Tinh Long An, ngay g thang .00 nim 207.2.5
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung ciia trang thiét biy té thudc loai A
Kinh giri: S& Y t& Long An
1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM NHAT NHAT
M s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vén phong dai dién: 0311089392

Dia chi: Cum cong nghiép Lién Hung, 4p Binh Tién 2, x4 Dirc Hoa Ha, huyén Durc Hoa, tinh
Long An, Viét Nam.

Dién thoai ¢b dinh: 02723817227 Fax: 02723817337
Email: nnpharma@nhatnhat.com

2. Nguoi dai dién hop phép clia co sé:

Ho va tén: Tran Théi Hoang

S6 CMND/Dinh danh/H$ chiéu: 340764435 ngay cip: 24/04/2012 noi cép: Cong An Ddng Thap
Dién thoai cb dinh: 0968157624

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bj y t&: Dung dich xit miii xoang

Tén thuong mai (néu cd)

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd)

Ching loai: Nhat Nhét

M3 san phdm (néu cd)

Quy céach déng goi (néu ¢d): Hop 1 chai x 15ml

173




Muc dich sir dung: Ho tro thong xoang miii, 1am gidm hét hoi, nghet miii, chay nuéc miii, viém
miii, viém miii di Ung, viém xoang cap va man tinh.

Tén co s& san xuit: Cong ty TNHH Duoc phdm Nhit Nhat

Pia chi co s& san xuit: Cum cong nghiép Lién Hung, ép Binh Tién 2, x4 Dirc Hoa Ha, huyén
Dirc Hoa, tinh Long An, Viét Nam.

Tiéu chudn 4p dung: TC 04:2023/DPNN

4. Pbi voi trang thiét bi y t& chira chit ma tdy, tién chét:
5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hitu: Cong ty TNHH Dugc phidm Nhét Nhat

Dia chi chi s& hitu: Cum cong nghiép Lién Hung, 4p Binh Tién 2, x4 Dtrc Hoa Ha, huyén Dtic
Hoa, tinh Long An, Viét Nam.

6. Thong tin vé co s& bao hanh:
Tén co s&: Cong ty TNHH Duogc phdm Nhét Nhat

Pia chi: Cum c6ng nghiép Lién Hung, 4p Binh Tién 2, x& Dirc Hoa Ha, huyén DPirc Hoa, tinh
Long An, Viét Nam.

Dién thoai cb dinh: 02723817227

7. S6 cong bb du diéu kién san xudt dbi v6i trang thiét bi y t& san xuét trong nudc:
220000017/PCBSX-LA ‘

Céng bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai A

Hb so kém theo gdm:

Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485

Gidy tiy quyén ciia chii s¢ hitu trang thiét bj y té

Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh
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Tai lidu mo ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y t& bing tiéng Viét

Tai lidu k§ thudt mé ta chirc ning, thong s6 ki thuat cia trang thiét bi y t do
chu s& hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh

Tai li€u k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li€u vé€ nguyén vat liéu, vé an
toan clia sn pham, quy trinh sén xuat, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién
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lAm sang bao gom béo cdo d) on dinh d6i véi thuoc thir, chat hiéu chuan, vat
liéu ki€m soat in vitro.

Ban tiéu chuén ma chi s& hitu trang thiét bj y té cong b 4p dung

Gidy ching nhan hop chudn

D6i v6i trang thiét biy té san xuét trong nudc: két qua danh gi4 céc thong sb
hoa, 1y, vi sinh va c4c thong sb khac do co s& da diéu kién theo quy dinh ctia
phap luat vé dénh gia su phu hop cép hoic Gidy chimg nhén déanh gia chat
luong do co quan c6 thdm quyén ciia Viét Nam cép ddi voi trang thiét b y té
chén doan in vitro

10.

Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét biy té bang tiéng Viét; dbi voi
trang thiét bj y te nhép khéu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii s& hitu
trang thiét bi y t& ban hanh

11.

M3u nhan trang thiét bi y t

12.

Giy chimg nhéan luu harih tu do d6i véi trang thiét bi y t& nhép khiu

Co s& cong b tidu chuén ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin céng bd 14 chinh x4c, hop phép va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co s& xin chju hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh ctia phap

luat.

2. Bao dam chit lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bb.

3. Cép nhat cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd tiéu chudn 4p dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hep phép cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodic chit ky s6
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