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CONG TY CO PHAN TAP
POAN DUQC PHAM
STARMED

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

S&: 01/2024/STARMED-GRM Thanh pho Ha Ngi, ngay 03 thang 06 nam 2024

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét b y té thudc loai A

Kinh gui: S6 Y t& Ha Néi

1. Tén co' sé cong bé: CONG TY CO PHAN TAP POAN DUGC PHAM STARMED
M3 s6 thué hogic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0107742163

Dia chi: 96 28-30 TT4A, Khu d6 thi Vin Quan - Yén Phtic, Phudng Phiic La, Quén Ha
Péng, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 02438348222 ; Fax:

Email: huyenhtd@starmed.com.vn

2. Nguoi dai dién hep phép ciia co s6:

Ho va tén: Déng Ngoc Son

Sé CMNE)/Bmh danh/H9 chiéu: 036080008950 ngay chp: 02/07/2019 noi chp: Cyc canh
s&t QLHC vé& TTXH

Dién thoai cb dinh: 02438348222; Dién thoai di dong: 0904882856

3. Trang thiét bi y té thude loai A:

Trang thiét bj y t chung: W hoic Trang thiét bj y té chén doan in vitro: [

Tén trang thiét bi y té: GAC RANG MIENG DR. PAPIE 1+

Tén thwong mai (néu c6): GAC RANG MIENG DR. PAPIE 1+

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chiing loai: GAC RANG MIENG DR. PAPIE 1+; 1 hop chira 10 goéi; 1 hop chira 15 gbi; 1

hop chira 20 géi; 1 hop chira 30 goi; 1 hop chira 42 gbi; 1 hop chira 60 goi; 1 hop chira 100

goi; M3&i gbi chira 1 gac/ hodic 2 gac/ hodc 3 gac

M san phdm (néu c6):

Quy céch dong goi (néu ¢6): 1 hop chira 10 goi; 1 hop chira 15 g6i; 1 hop chira 20 goi; 1

hop chira 30 gbi; 1 hop chira 42 gdi; 1 hop chira 60 gbi; | hop chita 100 g6i; Mdi gbi chita

1 gac/ hodic 2 gac/ hodc 3 gac

Muc dich su dung V& sinh rang mleng hang ngay cho tré tir 1 tudi, giap: - Bao vé men
rang, ngan ngua hinh thanh mang bam, gitp ring chéic khoé, chong sau ring. - V& sinh
nudu, ludi, giap nudu khoe; giam triu ching dau nuéu va kho chiu trong thoi k¥ tré moc

ring. - Tao hoi th¢ thom mét.
Tén co so san xudt: CONG TY cO PHAN DUGC PHAM CONG NGHE CAO STARMED




Dia chi co s¢ san xuht: Thén Xuan Pao, X3 Xuan Dyc, Thi x3 My Hao, Tinh Hung Yén,
VIET NAM
4. Dbi véi trang thiét bi y t& chira chdt ma tily, tién chét:

5. Thong tin vé chii s¢ hitu trang thiét bi y té:

Tén chi s& hitu: CONG TY CO PHAN TAP POAN DUGC PHAM STARMED

Dia chi chi s¢ hitu: S6 28-30 TT4A, Khu d6 thi Vin Quén - Yén Phic, Phuong Phic La,
Quén Ha Dong, Thanh phd Ha Noi, VIET NAM

6. Thong tin vé co' sé bdo hanh (néu co):
7. S6 cong bb di didu kién sin xudt doi véi trang thiét biy t& sdn xuit trong nuéc:

210000019/PCBSX-HY

Cong bé tiéu chuiin 4p dyng ciia trang thiét bi y té loai A:
Hb so kém theo gém:

1. | Giky ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485

2. | Giy iy quyén ciia chu s& hitu trang thibt biy té
3. | Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh
4. | Tai libu mo ta tom tht k§ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét
: Tai lidu k¥ thut md ta chirc ning, thong s6 k¥ thuft clia trang thiét bi y té do
" | chi sd hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vit liéu, véan
6 toan cla san pham quy trinh san xuat céc bao céo nghlen ctru 1Am sang va

tién 14m sang bao gdm bdo cao do 0 én dinh déi voi thube thir, chat hidu chuén,
vat liéu kiém soét in vitro.

7. | Bén tidu chuAn ma chi s hitu trang thi€t bi y té cong bo ap dung

8. | Gidy ching nhan hop chudn

Pbi voi trang thiét bi y té sin xuét trong nude: két qu& d4nh gié céc thong sb
hoa, 1y, vi smh va céc thong sb khac do co s& du didu kién theo quy dinh cia
9. | phap luat vé danh gia sy phi hcfp cAp hodc Giby chvmg nhan danh gla chit
lugng do co quan c6 thdm quyén ctia Vigt Nam chp dbi véi trang thiét bj y té
chén doan in vitro

Tai liéu huorng dan st dung ciia trang thiét b; y té bang tiéng Viét; a6i véi
10. | trang » thiét bi y t& nhap khéu kém theo ban 2:,00 bing tiéng Anh do chu s& hitu
trang thiét bi y t& ban hanh
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11. | MAu nhan trang thiét bi y té X

12. | Giky chimg nhan Iuu hanh ty do dbi v6i trang thiét bi y € nhap khéu

Co s6 cong bd ticu chuén 4p dung cam Két:

1. N6i dung thong tin cong bd 14 chinh x4c, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong ding sy thét co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bio dam chét Iuong va luu hanh tmng thiét biy té theo dung hd so d4 cong bd.

3. Cép nhdt cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd ticu chuén 4p dung theo quy dinh.




