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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: 250000413/PCBA-HN
Ngay cong bo: 26/02/2025

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE BIOVAGEN VIET
NAM o

2. bia chi: Lo dat s6 01, CN8 Cum cong nghi¢p Tur Li€m, Phuong Minh Khai,
Quan Bic Tur Liém, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 08/CBB_BIO Ngay: 25/02/2025

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Vién nén dit Am dao

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6): 47602

Chung loai: AB-INTIMUS

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 7 vién nén dat am dao

Muc dich sur du{lg:~Vién nen dat am dao chua loi khuan AB-INTIMUS c6 thé
duoc st dung dé ho trg di€u tri va ngan ngura tai phat nhiém trung am dao; dac
biét trong truong hop nhiém nam Candida tai phat hoac khang thu6c. AB-
INTIMUS c6 thé dugce st dung trong bat ky truong hgp nao co6 sy bién doi hé
vi sinh vat am dao.

Tén co so san xuat: FARMACEUTICI PROCEMSA S.P.A.

Dia chi co s& san xuat: Via Mentana, 10 — 10042 Nichelino (TO), ITALY
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

5. Doi 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 chu s¢ htru: AB-BIOTICS S.A.
bia chi chu sé¢ hitu: Esade Creapolis, Av. de la Torre Blanca, 57 - 08172 Sant



Cugat del Valles, SPAIN

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 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai A. 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 |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.




