BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220001190/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 10/02/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM LIEN HOP

2. bia chi: Tang 5, tda nha ASSO, 480C Nguyéen Thi Thap, Phuong Tan Quy,
Quan 7, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02/ASSO-BK Ngay: 10/02/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Kem bdi dang md chira keo ong

Tén thuong mai:

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

Chung loai: HEMOPROPIN®

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 20g/tuyp/hdp

Muyc dich str dung: Giam cam giac dau do tri

Tén co so san xuat: APIPHARMA d.o.o.

Dia chi co s& san xuét: Jeronima Kavanjina 26, 10090 Zagreb, Croatia

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Trang thiét bi y té loai B (Class Ila)
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 s¢ hiru: APIPHARMA d.o.o.

bia chi chu sé hitru: Jeronima Kavanjina 26, 10090 Zagreb, Croatia

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

Tén co sé: Cong ty TNHH Duogc Pham Lién Hop

Dia chi: 480C Nguyén Thi Thap, phuong Tan Quy, quan 7, thanh phd Ho Chi
Minh, Phuong Tan Quy, Quén 7, Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai ¢d dinh: 0837751828  Pién thoai di dong:



8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vai trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13485 X
2 | Gidy uy quyén cua chu s hitu trang thiét bi y té X
3 | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh X
4 | Tai liéu m6 ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 | Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X
6 | Gidy chirng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
7 | Tai liéu khac (néu co) X




