SO Y TE PANANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Hb so cong bo tieu chuin ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bb: 220000040/PCBA-PNa
Ngay cong bo: 18/04/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN THE POWER OF LIGHT

2. Dia chi: 298 Pong Pa, Phudong Thanh Binh, Quan Hai Chau, Thanh phé Pa
Nang

3. S6 van ban cta co so: 02/2022/CBA-POL Ngay: 15/04/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Xit hong BD FERM BIO - SPRAY

Tén thuong mai:

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu cO):

Chung loai: 20190405075

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muec dich str dyng: Giap lam sach, ngin ngtra sy phat trién cia vi khuan, ngin
n;iéng. _ o ) - o ' B

Tén co s6 san xuat: BD FERM SCIENCE CO., LTD

Dia chi co so san xudt: 86-22, Gyeongsu-gil, Chowol-eup, Gwangju-si,
Gyeonggi- do, Republic of Korea

Tiéu chuan chét luong san phém ap dung: Ti€u chuan nha san xuét

5. Dbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chi s hiru trang thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: BD FERM CO., LTD

Dia chi chu s¢ hiru: 14, Seongnam-daero 1542beon-gil, Sujeong-gil,
Gyeonggi-do, Republic of Korea

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu c6):

8. S6 cong bd du diéu kién san xudt dbi véi trang thiét b y té san xudt trong
nudc:



. Thanh phan hé so:

1

Vin ban ¢ong bo tiéu chuin ap dung doi véi trang thiét biy té thudc
loai A

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat luong ISO 13485

3 | Giay uy quyén ctia chu sérhiru trang thiét bi y té

4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu m6 ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

6 | Ban tiéu chuin ma chu so hitu trang thiét bi y té c6ng bd ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khiu

g | Tai liéu ky thuat m6 ta chirc nang, thong s0 ky thuat cua trang thiét bi
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t& ban hanh

9 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y t€ bang tiéng Viét; doi
v6i trang thiét bi 'y te nhép khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do
chii 56 hitu trang thiét bi y t& ban hanh

10 | MAu nhan trang thiét bi y té




CONG TY TNHH DICH VU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KY THUAT VA THUONG Doc lap — Tw do — Hanh phic
MAI KHANG KIEN _
S6: 694/21/170000116/ Ha Noi, ngay 20 thang 9 nam 2021
PCBPL-BYT

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TF

Can cur Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngc‘g; "f'§/5/2016 cua Chinh phu nwoe Céng hoa xd
| héi chi nghia Viét Nam vé Quan Iy trang thiét bi y té,

Can cir Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii nuée Céng hoa xd
hoi chii nghia Viét Nam vé Sira doi, b6 sung mét s6 dieu ciia Nehi dinh 36/2016/ ND-CP:

Cén cir Phiéu tiép nhén ho so cong bé du diéu kién phan logi s6 170000116/PCBPL-
| BYT do B3 Y té cdp ngay 23/8/2017;
| Cén cir gidy chitng chi hanh nghé phdn logi ciia nguoi thuc hién phdn loai so:
19000554/BYT-CCHNPL, ngay cdp: 13/8/2019;

Theo yéu cdu cia Céng ty C6 phiin Phdt trién dich vu va T hwong mai Nhdt Han, c6
dia chi tai. ) ~ - 9 o o b
Thanh phé Ha Néi, chiing t6i phan loai trang thiét bi y té nhu sau:

Két qua phan logi ¢ trang sau.

NGUOI THU'C HIEN PHAN LOAI

TS. Nguyén Pinh An

Trang thiét b y té khong 14 trang thiét bi y té chén doén in vitro

Noi nhin:

-BOY t;

- S& Y té cic tinh, thanh phé;
- Hai quan cira khau;

- Luu: VT.

Pia chi: d|
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KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Sb: 694/21/170000116/PCBPL-BYT
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