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HO SO SAN PHAM

HEALIT RECTAN

(Polymer che phii bio vé vét thwong)

Muc luc

e Phiéu tiép nhan HO so tiéu chuin ap dung cua TTBYT thudc loai B

e Vin ban cong bd

e Gidy phép nhap khau: Chtng nhan luu hanh tu do (Free Sale Certificate); To
khai hang hoa nhap khau

e Ban phan loai trang thiét bi y té

e Phiéu kiém nghiém

e Tiéu chuan co so nha san xuét

e Hué6ng dan str dung va mau nhan



SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 240002725/PCBB-HN
Ngay cong bo: 11/10/2024

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI DUGC PHAM
NGUYEN KHANG ’

2. bia chi: s6 nha 14, ngach 178/1, pho Tay Son, Phuong Trung Li¢t, Quan
Péng Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/2024/CB-NK Ngay: 10/10/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Polymer che phua bao vé vét thuong

Tén thuong mai (néu c6): Healit Rectan

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

Chung loai: Healit Rectan

M3 san pham (néu co):

8594H3

Quy cach dong goi: 5 vién dan x 2 vi trong vo PVC dinh hinh va trong hop
gidy. o , q
Muyc dich str dung: HO trg diéq tri yét thuong cap tinh va man tinh, cac ton N
thuong da Vé; ni€ém mac, cac vét nut, rach tai khu vuc truc tr,éng,, hau mon, ho
tro di€u tri qtri~vz‘1 nut ké hau rrlﬁn. Healit RECTAN duoc thiét ké dang hinh
vién dan dé dé dang dat vao 16 hau mon.

Tén co s& san xuat: VH Pharma a.s.

Dia chi co s san xuit: Jakubska 647/2, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, CZECH
REPUBLIC

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

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

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

Tén chua sé httu: VH Pharma a.s.

bia chi chu sé hiru: Jakubska 647/2, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, CZECH



REPUBLIC

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 moé ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




CONG TY TNHH THUONG MAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC PHAM NGUYEN KHANG DPéc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 02/2024/CB-NK Ha ngi, ngay 04 thdng 10 niam 2024
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia thiét by té thudc loai B
Kinh giri: S& Y Té Ha Noi

1. Tén co s¢ cong bd: Céng ty TNHH Thwong mai Dwge phim Nguyén Khang
Ma s6 thué : 0104129015
Dia chi: S6 14, ngach 178/1, phd T4y Son, phudng Trung Liét, quin Dbng Pa, Tp. Ha Noi
Dién thoai ¢b dinh: 0963.444.702
Email: nguyenkhangpharma01@gmail.com
2. Nguoi dai dién hgp phép cta co sé:
Ho va tén: Dwong Ngoc Manh
S6 CMND/Binh danh/Hé chiéu: 001080044020 ngay cap: 25/08/2021 noi cép: Cuc canh st quan ly
hanh chinh v& trat tu x4 hoi
Dién thoai ¢b dinh: 0962.388.229 Dién thoai di dong: 0962.388.229
3. Thiét bi y t& thudc loai B:
Thiét b y t& chung!): o hoic thiét bi y t& chin doén in vitro: o
Tén thiét bi y t*); Polymer che phit bao vé vét thwong.
Tén thuong mail® (néu c6): Healit Rectan.
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd): .................
Chung loai: Healit Rectan.
M4 san phdm (néu c6): 8594H3
Quy cach dong gbi (néu ¢6): 5 vién dan x 2 vi trong v6 PVC dinh hinh va trong hdp gidy.

Muc dich sir dung: hd tro diéu tri vét thuong cép tinh va man tinh, c4c tén thuong da va niém mac, cic
vét nirt, rach tai khu vuc truc trang, hdu mén, hd tro diéu tri tri va nit ké hdu mén. Healit RECTAN
dugc thiét ké dang hinh vién dan dé d& dang dit vao 15 hau mén.

Tén co s& san xut: VH Pharma a.s.

Dia chi co s& san xuét: Jakubska 647/2, Staré Meésto, 110 00 Praha 1, Cong Hoa Séc.

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chuén co so.

4. Déi véi thiét bi y té chira chit ma tay, tién chét:

Tén chét ma tiy. tién chat: ............... T RO RO« iusin cansansiamin

MBIODE GRICKE o s it e s o

Néng d6, ham luong chit ma tuy, tien chAt: ..o..ovveveeereereeeeeoeeoeoe,

Téng ham lugng chat ma tuy, tién chit trong mot don vi déng g6i nhé nhét: ............

5. Thong tin vé chi s& hitu thiét bj y té:

Tén chi s& hitu: VH Pharma a.s.

Dia chi chu s¢ hiru: Jakubska 647/2, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, Cong Hoa Séc.

6. Théng tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TEN COSOE scirerasresemine



Dién thoai ¢d dinh: ......covevveee.n. Dién thoai di ddng: ........cocoeunenn...

7. S6 cong bd du didu kién san xuét dbi véi thiét bi y té san xuét HONE DVOC! <. rimnssiatisnmmsnns
Cong b tiéu chuin dp dung cia thiét biy té loai B

Hb so kém theo gdm:

1. |Gidy chiing nhén dat tiéu chudn quén 1y chit lugng ISO 13485 o
2. (Gidy iy quyén ciia chii s& hitu thiét bi y té o
3. (Gidy x4c nhén du didu kién bao hanh ™
4. [Tai liéu mo ta tém tt k§ thuat thiét bi y té bing tiéng Viét o4}
5 Tai liéu ky thuat mé ta chirc néng, thong s6 k§ thudt cua thiét bi y té do chu s hitu 7
" thiét bi y té ban hanh
Tai liéu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vt liéu, ve an toan
6 cua san phim, quy trinh sén xudt, cic béo céo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang .
" bao gém bao cdo d6 bn dinh dbi véi thude thir, cht hiéu chuén, vat liéu kiém soat
in vitro
7. Ban tiéu chudn ma chii s¢ hitu thiét bi y té cong bé ap dung M
8. |Gidy chimg nhén hop chuén |
D61 voi thiét b y te san xudt trong nude: két qua danh gia cdc thong sb hoa, ly, vi
9 sinh va céc thong sb khéc do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cia phap luat vé ,j
" @anh gia su pha hop cip hodc Glay chimg nhan déanh gid chét lugng do co quan c6
tham quyén ciia Viét Nam cip déi véi thiét bi y té chan doén in vitro
10 Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bj y té bang tiéng Viét; ddi véi thlet biy té
" Inhap khéu kém theo ban )an goc bing tiéng Anh do chti s& hitu thiét bi y té ban hanh
11.[MAu nhan thiét bi y té
12. Gidy chiing nhan luu hanh tu do dbi véi thiét bi y t& nhap khiu

Co s& cong bb tiéu chuin 4p dung cam két:
1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr 1y theo quy dinh ctia phap luit.
2. Bao dam chit lugng va luu hanh thiét bi y té theo diing hé so da cong bd.

3. C4p nhit céc thay ddi lién quan dén hd so cong bb tiéu chuin ap dung theo quy dinh.
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