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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 230001586/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 07/11/2023

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY CO PHAN PONG NAM DUGC NHI
THIEN BUONG

2. bia chi: 251-253 Khuong Viét, Phuong Pha Trung, Quéan Tan Pht, Thanh
phd H6 Chi Minh, Phuong Phii Trung, Quan Tan Pha, Thanh phdé H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01:2023/CBA-NTD Ngay: 03/11/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Dau

Tén thwong mai (néu c¢6): Dau Nhi Thién Puong

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Nhi Thién Buong

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: HS tro 1am giam cac chimg dau: Cam mao phong han, s6
miii, nhirc dau, chéng mat, nhirc moi tay chan, déy bung, dau bung, con trung,
say tau xe (san pham khong phdi 1 thude chita/diéu tri bénh).

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN DONG NAM DUQC NHI THIEN
DUONG

Dia chi co s& san xuét: 251-253 Khudng Viét, phudng Phu Trung, quan Tan
Pht, Thanh phd HO Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016; TCCS

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
Tén chi s¢ hiru: CONG TY CO PHAN PONG NAM DUGC NHI THIEN
PUONG



bia chi chu s hiru: 251-253 Khuong Viét, phuong Pha Trung, quan Tan Phu,
Thanh phd H6 Chi Minh, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nudce: 230000050/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai | x

A.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|

theo tai lidu k¥ thuat mo ta chic ning, thong sb k¥ thuét cua trang
thiét bi y t€ do chu s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang| ¢
thiét bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té X

9 | MAu nhan trang thiét bi y té X




