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THONG TIN

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

S6 cong bd: 230001631/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/07/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM THIEN THAO
2. Pia chi: s6 61-63 Tran Quoc Hoan, Phuong Dich Vong Hau, Quan Cau
Gidy, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2023/VBCB-TTBYT Ngay: 17/07/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Dung dich thut truc trang

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: POMOLI MICROENEMAS 3G (Dung cu thut siéu nhé POMOLI
3G)

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 6 tuyp thut 3g

Muc dich sir dung: Piéu tri ngan han chimg tio bon

Tén co sé san xuat: New.Fa.Dem. Srl

Dia chi co s& san xudt: Viale Ferrovie dello Stato, 1 - Zona ASI, 80014
Giugliano in Campania (Na), ITALY

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chu sé hittu: New.Fa.Dem. Srl

bia chi chu sé hitu: Viale Ferrovie dello Stato, 1 - Zona ASI, 80014 Giugliano
in Campania (Na), ITALY

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xut trong
nuoc:



9. Thanh phéan ho so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai
B.

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

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét, kém
theo tai liéu k§ thudt mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta trang
thiét bi y t& do chu s hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Gidy chtng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu so hitu trang
thiét bi y t€ cong bo ap dung

Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so
doi voi trang thiét bi y té nhap khau.




