CONG TY TNHH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC PHAM MEDVIE Doc 13p - Ty do - Hanh phic
S6: 02/2022/MEDVIE-TBYTB Hé Chi Minh, ngay 22 thang 12 nim 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung cua trang thiét bi y té thugc loai B
Kinh giri: S¢ y t& Thanh phd Ho Chi Minh
1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM MEDVIE
M sb thué: 0315281763

Pia chi tru so: A18 Lam Quang Ky, Phuong Thanh M§ Loi, Thanh phé Thi die, Thanh phd HO
Chi Minh

Dién thoai c6 dinh: 0346 169 127  Fax: .......cevvuveeeenieeennn,
Email: Congtymedvie@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

Ho va tén: NGUYEN XUAN DUNG

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 064084000020 ngay cdp: 09/05/2016 noi cip: Cuc Canh Sat
PKQL Cu trii va DLQG

Dién thoai ¢ dinh: 0346169127 Dién thoai di dong: 0938887845

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: Bt bd tro' nhuin trang PEG GOLD

Tén thuong mai: PEG GOLD

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu €6): ...
Chung loai: PEG GOLD

Ma san phém (B BB ctvonrarsvessonsempsisinenssmsonssasnssssontssessamensnmssssssenssmssnsmssiosss



Quy cach déng goi (néu cd): 20 goi x 6,65g, 30 gbi x 6,65g, 100g/ lo, 200g/1o

Muc dich sir dung: La mét san pham y té bo trg nhuan trang, thong qua hanh dong tham
théu, diéu hoa rugt mot cach tw nhién. N6 khong duge hap thu hodc 1én men trong rudt,
khong gdy kich ing ni€ém mac va dugce loai bo trong phéan ¢ dang chua bién d6i. Puoc chi
dinh dac biét trong trudong hop tdo bon cép, man tinh va thinh thoang di tiéu khong déu.
Trong thuc &, nho i luc véi nude, PEG GOLD lam mém phan tao diéu kién cho viéc
thai loai ra ma khong gay ra co rut hodc dau bung, hodc tinh trang khén cap

Tén co s& san xudt: CONG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO

Dia chi co s& san xuét: S6 118 Vii Xuan Thiéu, Phuong Phic Loi, Quan Long Bién,
Thanh phd Ha Noi

Tiéu chudn ap dung: 02:2022/ TCCS- MEDVIE
4. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét b y té:
Tén chu sé hiru: CONG TY TNHH DUGC PHAM MEDVIE

Dia chi chu s& hitu: A18 Lam Quang Ky, Phudng Thanh My Loi, Thanh ph6 Thu dic, Thanh
phd H6 Chi Minh

5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s¢: CONG TY TNHH DUQC PHAM MEDVIE

Dia chi: A18 Lam Quang Ky, Phudng Thanh My Loi, Thanh phé Thu dirc, Thanh phd
Ho Chi Minh

Pién thoai ¢ dinh: 0346169127 Dién thoai di dong: 0938887845

6. S6 cong bd du diéu kién san xudt déi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc:
02/2022/MEDVIE-TBYTB

Cong bb tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bi y té loai B

Ho so kém theo gdm:

l.  [Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chét luvong ISO 13485

Gidy Uy quyén cuia chii s& hitu trang thiét bi y té

Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh

B [

X (| (&

Tai ligu md ta tom tit k¥ thudt trang thiét bj y té bing tiéng Viét




Tai liéu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ky thuat cia trang thiét b y té do

5 chi s& hitu trang thiét bi y té ban hanh &
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vit liéu, vé an
6 toan cua san pham quy trinh san Xuét, céc bdo cao nghién ciru 1m sang va tién .
" [lam sang bao gém bdo céo dj 6 on dinh déi vai thude thir, chat hiéu chuén, vét
liéu kiém soat in vitro.
7. [Ban tiéu chuin ma chu s hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung
8.  [Gidy chimg nhan hop chuin =]
D61 voi trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gié cac thong 56
hoa, 1y, vi sinh va cdc thong sO khac do co so du dicu kién theo quy dinh cua
9.  phap luat vé danh gia sur phut hop cép hoac Gidy chung nhan danh gia chat o
luqng do co quan c6 thim quyén cta Viét Nam cdp doi vai trang thiét bi y té
chan dodn in vitro
Tai li¢u hudng dan sir dung cua trang thiét biy té béng tiéng Viét; déi voi
10.  frang thiét bi y te nhép khau kém theo ban gbc béing tiéng Anh do chu s& hitu X]
trang thiét bi y té ban hanh
11.  [MAu nhan trang thiét b y té
12.  [Gidy chimg nhan lwu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau o

Co s cong bo tiéu chuan ap dung cam ket:

1. Noi dung théng tin cong bd 1a chinh xac, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu co sy gia mao,
khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cua phap

luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so di cong bb.

3. Cép nhét cac thay ddi lién quan dén hd so cong b tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
Giam dbc

NGUYEN XUAN DUNG




