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: 240000875/PCBB-HN
Ngay cong bo: 22/04/2024

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH NAVIPHARMA

2. Pia chi: S6 nha 6, Ngo 161, buong Bat Khoi, Phuong Long Bién, Quan
Long Bién, Thanh phé Ha N1

3. S6 vin ban cua co so: 19/Navipharma Ngay: 17/04/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Gel uéng chdng trao nguoc da day — thuc quan

Tén thuong mai (néu cd): Life Stick

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

Chung loai: Anti-gastroesophageal reflux gel

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: hop 24 goi, mdi goi 10ml gel

Muc dich sir dung: Giam cac triéu chimg lién quan dén trao nguoc da day thuc
quan va viém thyc quan nhu cam giac nong rat (¢ nong), ¢ chua, day hot, kho
ti€u, kho nudt (kho nuét),, dau khi nuot, ho, khé phat am. HO trg bdo v¢ niém
mac da day, thuc quan, két hop trong di€u tri loét da day-ta trang.

Tén co s¢ san xuat: FARCODERMA SPA

Dia chi co s san xuit: Via Soncino, 9 - 24050 Torre Pallavicina (BG),
ITALY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: PHARCOMED SPA
Dia chi chu s& hiru: Via Soncino 9 — 24050 Torre Pallavicina (BG) , ITALY

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

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

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




