SOY TE HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong b tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 220000006/PCBB-HN
Ngay cong bo: 07/01/2022

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH VIMEPHARM

2. bia chi: SO0 15A ngo 59 pho Pai Linh, Phuong Trung Van, Quan Nam Tur Liém, Thanh
phd Ha Noi

3. Sb van ban cua co so: 01/2021/VIMEPHARM Ngay: 04/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Bot pha hdn dich nhuan trang PEGinpol

Tén thuwong mai: PEGinpol

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

Chung loai: PEGinpol lo 100g; PEGinpol gé15 g

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich stir dung: Bot pha hon dich nhuan trang PEGinpol dung lam sach dai trang trong
truong hop tao bon. Dac biét trong tao bon man tinh va trong treong hop nhu dong rudt
khong déu

Tén co so san xuat: S.L.LT SRL

Dia chi co s san xuit: Via Canova, 7, Trezzano sul Naviglio, Milan ( MI), Italy

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS

5. Dbi v6i trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu c6):

Tén chit ma tuy, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Né)ng do, ham luong chit ma tuy, tién chat:

Téng ham luwong chit ma tuy, tién chit trong mot don vi dong gbi nho nhat:

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

Tén chu s¢ hiru: S.ILI.T S.r.l

Dia chi chu sé hiru: Via Canova, 7, Trezzano sul Naviglio, Milan ( MI), Italy

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

8. SO cong bo du dicu kién san xuat doi1 vaoi trang thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phan ho so:

1

Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai B

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cua chi sé hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu ki¢n bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Bén tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chtng nhan hop chuan
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4
5
6
7
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Gidy chung nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau




