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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuan 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh giri: S¢ Y Té Thanh Pho Hé Chi Minh

1. Tén co sé cong bd: VAN PHONG PAI DIEN HCP HEALTHCARE ASIA PTE. LTD.
TAI THANH PHO HO CHi MINH

Mi s thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0311890852

Dia chi: Lau 10, S6 201-203, Puong Cach Mang Thang Tam, Phuong 4, Quan 3, Thanh phd Ho
Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 028 3 832 9982

Email: ntk.oanh@vn.urgo.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: Nguyén Bach Hoa

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 024669874 ngay cap: 16/03/2007 noi cap: Cong an TP. Ho Chi
Minh

Dién thoai c¢b dinh: 028 3 832 9982

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té: Gel hd tro diéu tri nhiét miéng va cac vét thwong nhé trong khoang
miéng

Tén thuong mai:

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

Chung loai: URGO Mouth Ulcers

M3 san pham (néu cé):

Quy cach dong goi (néu ¢6): Hop 1 lo 6ml

Muc dich sir dung: URGO Mouth Ulcers 1a bang c4 nhan dang long dung trong diéu tri nhiét
miéng (1 d&én 2 vét nhiét miéng, dudng kinh < 1 cm) va cac vét thuong nho trong khoang miéng.
Tén co sd san xuat: Laboratoires Urgo

Dia chi co s¢ san xuit: Avenue De Strasbourg, Zone Excellence 2000 - 21800 Chevigny, Saint
Sauveur, Phap

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chuin nha san xuat

4. Doi v6i trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chat:

Tén chat ma tiy, tién chét: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Néng do, ham luong chit ma tay, tién chat:

Téng ham luong chat ma tay, tién chit trong mot don vi dong goi nho nhat:

5. Thong tin vé chii s hiru trang thiét bi y té:
Tén chu s¢ hitu: Laboratoires Urgo Healthcare
bia chi chu s¢ hitu: 42 Rue De Longvic, 21300 Chenove, Phap



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

Tén co s0:

bia chi:

Dién thoai cd dinh: Dién thoai di dong:

7. S6 cong bd du diéu kién san xuét ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong nudéc:

Cong bd tidu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai A
Hb so kém theo gom:

1. [Gidy ching nhén dat tiéu chuan quéan 1y chat luong ISO 13485 X
2. |Gidy iy quyén ctia chu so hitu trang thiét bi y té X
3. [Gidy xac nhan du dicu kién bao hanh X
4. [Tai lidu mé ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 Tai liéu 1’<§/ thua‘E md ta chirc ning, théng sd k¥ thuat ciia trang thiét bi y té do chii s hitu X
" trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li€u vé nguyén vat liéu, vé an toan cua san
6. |pham, quy trinh san xuét, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gém bao
cdo do on dinh ddi véi thude thir, chat hidu chuan, vét liéu kiém soat in vitro
7. |Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
8. |Gidy ching nhan hop chuin
D6i v6i trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi
9 sinh va céc’ thong sd k%léc do co s& du diéu kién thf:o quy dinh cta phap luat Yé démh‘gié su
" phu hop cap hodc Giay chirng nhan danh gia chat lwgng do co quan c6 tham quyén cia
Viét Nam cap dbi v6i trang thiét bi y té chan doén in vitro
0. Tai liéu ?uéng dan str dung cﬁ? trang thiét b y té bang tiéng Viét; dﬁ} véi trz}ng thiét bj y té
nhap khau keém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
11. [Mau nhén trang thiét bi y té X
12. (Gidy ching nhan luu hanh ty do doi voi trang thiét bi y té nhap khau X

Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh x4c, hop phép va theo dung quy dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong dang sy that
co sO xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir 1y theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chit lugng va Iuu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bo.

3. Cép nhét cac thay doi lién quan dén hd so cong bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hgp phap caa co sé
Ky tén (Ghi ho tén day i, chirc danh)
Xdc nhin bang ddu hodc chir ky sé
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