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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bo: 220000220/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 05/01/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH CHAM SOC KHOE VA PEP VIET NAM

2. bia chi: 40/19 Pudng Bau Cat 2, Phuong 14, Quan Tan Binh, Thanh phé H6 Chi Minh
3. Sb vin ban ctia co s: 03-HBC Ngay: 05/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: HemoClin Tube

Tén thuong mai: HemoClin Gel
M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):
Chung loai: HemoClin

M3 san pham (néu c6): HemoClin

Quy cach dong goi: tuyp 37¢g

Muc dich sir dung: Dung dé phong ngira va diéu tri cac khé chiu hdu mon nhu nong rat,
ngua, kich ing do trf va nrt hdu mon

Tén co s& san xuat: YouMedical B.V,

Dia chi co s& san xuit: Rijnsburgstraat 9-11 , 1059 AT Amsterdam, Ha Lan

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: 93/42/EEC

5. D61 voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):

Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:
Ma thong tin CAS:
Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

Tén chu sé hiru: YouMedical B.V

Dia chi chu s& hiru: Barbara Strozzilaan 201, 1083 HN Amsterdam, Ha Lan
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 X
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2 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

3 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

4 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuét trang thiét bi y té bang tiéng Viét

5 | Tailiéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vt liéu, vé an toan cua san
pham, quy trinh san xudt, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm
béo céo d6 6n dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat in vitro

6 | Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

7 | Gidy chtng nhan luu hanh ti do d6i v6i trang thiét bi y t& nhap khau

8 | Tai liéu khac (néu co)




