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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230002120/PCBB-HN
Ngay cong bo: 28/08/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH GOLDCARE VIET NAM

2. bia chi: S6 94, t6 10, dudong Mau Luong, Phuong Kién Hung, Quan Ha
Pong, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/CB Ngay: 28/08/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Vién dit Am dao

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Tivag

Ma san phém (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: HS tro diéu tri nhiém tring Leucorrhoea, nhiém trung hon
hop va viém ém dao khong dac hi¢u. Nhiém r,lém Candida am dao, Viém am
dao do vi khuan, Viém am ho & am dao do nam Cadida.

Tén co s& san xuat: Renowed life sciences.

Pia chi co sé san xuat: Plot No.10 - 11, Sector 6-B, IIE, SIDCUL, Haridwar-
249403, Uttarakhand, INDIA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS

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

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu sé hitu: Renowed life sciences.

Dia chi chu sé hiru: Plot No.10 - 11, Sector 6-B, IIE, SIDCUL, Haridwar-
249403, Uttarakhand, INDIA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong b6 tidu chuan ap dung ctia trang thiét bi y té thudc loai |

B.
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|

theo tai liéu k¥ thuat mé ta chirc nang, thong s k¥ thudt cia trang
thiét bi y t€ do chu s¢ hitru trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha s hitu trang|
thiét bi y t&€ cong bo ap dung

7 | Gidy chtirng nhén luu hanh tu do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
do1 voi trang thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




