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THONG TIN

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

S6 cong bd: 240002113/PCBA-HN
Ngay cong bo: 27/09/2024

1. Tén co s¢ cong bé‘: VAN PHONG EBAI DIEN A.MENARINI SINGAPORE
PTE. LTD. TAI THANH PHO HA NOI )

2. bia chi: Phong 02, tang 15, toa nha HAREC, s6 4A Lang Ha, Phuong
Thanh Cong, Quin Ba Pinh, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0924/CB-DUG HS/HN Ngay: 27/09/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Gel lam giam seo

Tén thuong mai (néu c6): DERMATIX ULTRA GEL

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

Chung loai: DERMATIX ULTRA GEL

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Dermatix® Ultra Gel hi€u qua trén cac loai s¢o gy ra do
nhiéu nguyén nhan khac nhau: gy ra do phau thuat, bong, vét cit, vét cao
xude, con trung cin v.v... Dermatix® Ultra Gel ciing gitip lam giam ngira va
dau.

Tén co so san xuat: Hanson Medical Inc.

Dia chi co s san xuit: 25960 Ohio Avenue, Suite 200 Kingston, WA 98346
USA, UNITED STATES

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan Nha san xuat

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: A. Menarini Asia-Pacific Holdings Pte. Ltd.

bia chi chu sé hitu: 30 Pasir Panjang Road, #08-32 Mapletree Business City,
Singapore (117440), SINGAPORE
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7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DUOC PHAM SANG

Dia chi: 11/9 Ngb Quang Huy, Phuong Thao Pién, Thanh phb Tha Puc,
Thanh ph6 H6 Chi Minh

Dién thoai ¢d dinh: 02839101913 Pién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu co) X




