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THONG TIN

S6 cong bd: 220002247/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 31/10/2022

I. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN THIET BI Y SINH

2. Dia chi: 89 Tran Van Du, Phuong 13, Quén Tan Binh, Thanh pho Ho Chi
Minh

3. S6 van bén cia co so: 24.10/VBCBA-CGEL Ngay: 26/10/2022

4. Trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét b y té: Gel lanh

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6);

Chiing loai: Star Balm Cold Gel

Ma san pham (néu cé):

Quy céach déng goi:
Muec dich sir dung: Dang gel lanh, rat ngin thoi gian hdi phuc chan thuong,
trat gan, sung, viém, bam tim trong qué trinh sinh hoat, lao déng, thé thao.

Tén co s& san xudt: Novum Pharma B.V.

Dia chi co s& san xuit: Lashan Industrial Park, Shizhong District, Jinan, China
Tiéu chuéan chat luvgng san pham ap dung: 1SO 13485:2016

5. Doi véi trang thiét bi y té chira chit ma tuy, tién chit (néu c6):

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

Tén chd so hitu: Novum Pharma B.V

Dia chi chu so hitu: Keyserswey 20, 2201 CW Noordwijk, Netherlands

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

8. S6 cong bd di diéu kién san xudt dbi voi trang thiét b y té sdn xuét trong
nudc:

9. Thanh phan hé so:



Vian ban cong bo tiéu chuan 4p dung déi voi trang thiét bi y t& thude
loai A

Giay chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485

Giay uy quyeén cua chi s¢ hitu trang thiét bi y t&

Giéy xé4c nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chimg nhan luu hanh tr do déi voi trang thiét bi y t& nhap khau

Tai liéu ky thuat mé ta chie nang, thong s0 k§ thuat cta trang thiét bi
y 1é do cha s& hitu trang thiét b y té ban hanh

Tai liu huéng s dan sir dyng cua trang thiét bi y té b%ng tiéng Viét; doi
véi trang thiét bi y te nhap khau kém theo ban gbc biang tiéng Anh do
chu s¢ htru trang thiét b y té ban hanh

Mau nhén trang thiét bi y té




