CONG TY TNHH DUQC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM GKMED Dic 1dp - Tu do - Hanh phic
S6: 02/2022/GKM-TTBYT Thanh phé Ha Ngi, ngay 22 thing 02 nam 2023
VAN BAN CONG BO

Tiéu chudn dp dyng cia trang thiét bi v té thujc loai B

Kinh giri: S& Y té Ha Ngi

1. Tén co sé cdng bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM GKMED

Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lip Van phong dai dién: 0109536487

Dia chi: NTT34, T6 hop nha & lién ké, s6 82 Nguyén Tudn, Phuong Thanh Xuin Trung,
Quin Thanh Xuén, Thanh phé Ha Noi

Dién thoai ¢6 dinh: 0989697945 ; Fax:

Email: nguyenducquyen(@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phip cua co sé:

Ho va tén: Nguyén Hoang Tuyén

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 187308506 ngay cip: 29/11/2010 noi cép: Cong an tinh
Nghé An

Dién thogi o dinh: 0989697945 Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bj y té thuje logi B:
Tén trang thiét b y té: Gel xjt am dao
Tén thuong mai; ISIDE HPV SPRAY ,
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):

Chiing loai: ISIDE HPV SPRAY

M san pham (néu co): PZ002F02, PZ002F07, PZ002F10, PZ002F 14

Quy cich dong géi (néu c6): Hop 1 binh xjt 20ml, kém voi ndp vao diu xit phan lidu ding

mét lin dua gel vio dm dao

Muc dich sir dung: ISIDE HPV Spray la thiét bj y té dugc chi dinh dé phong ngira va hd

trgr diéu tri cdc ton thuong do HPV giy ra. Nhé cong thirc dang gel phun swong, né duoc

phin bé déu trén niém mac cia viing ¢d tir cung, tao thinh mét hang rio bio vé ngin ngira

nguy co tich hop ciia HPV. Nho tic dung phuc hdi ctia nd, né hd trg qua trinh chira linh

cac ton thuong do HPV giy ra

Tén co so san xudt: INNATE S.R.L.

Dia chi co s& san xuit: Viale Industria 11-13, zona C.LP.LAN. 15067 Novi Ligure (AL),

ITALY

Tiéu chudn ap dung: Tiéu chuin co s&

4. D6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit:




n/drug/

S. Théng tin v& chii sé hiru trang thiét bj y té:
Tén chu s& hiru: PIZETA PHARMA S.P.A.
Dia chi chi s¢ hiru: Via Roma - loc. Il Piano, 62039 Visso (MC), ITALY

6. Thing tin vé co s bao hinh (néu cd):
7.6 cong bé dui dicu kién sin xudt dbi véi trang thiét b y té san xudit trong nuéc:

Cdng b tiéu chufin 4p dung cia trang thiét bj y té loai B
HG so kém theo gdm:

I. | Gidy chimg nhin dat tiéu chuin quén Iy chit luong ISO 13485 X

2. | Gidyuy quyén cia chi sé hiru trang thiét bj y té X

3. | Gidy xac nhin du diéu kién bao hanh X

4. | Taili¢u mé ta tom tit k¥ thudt trang thiét bj y té bing tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thudit cia trang thiét bj y té do 2 =
| chii s¢ hiru trang thiét b y t& ban hanh —
Tai li¢u ky thudt bing tiéng Viét kém theo ti lidu vé nguyén vat liéu, vé an ”T:ﬁHT‘
¢ | toan ciasin phim, quy trinh sin xuat, cic bdo co nghién ciru 1im sing va 10 PHi
* | tién 1dm sang bao gom béo cdo dé 6n dinh ddi véi thudc thir, chét higu chudn, KMED
vat ligu kiem sodt in vitro. —-—

7. | Ban tiéu chuan ma chi s& hitu trang thiét bj y té cong bd ap dung X

| 8 Gidy chimg nhin hop chudn

i DA4i v6i trang thiét bj y (¢ sin xudt trong nudc: két qua danh gid cic thong s
héa, 1y, vi sinh v cdc thong sb khic do co s& dii dicu kién theo quy dinh ciia

9. | phdp luat vé dénh gid sy phit hop cip hodc Gidy chimg nhin danh gia chit X
| lugng do co quan c6 thim quyén ciia Viét Nam cip dbi voi trang thiét bj y té
chan doan in vitro |

| Tai li¢u hudng dan sir dung ctia trang thiét bi y té bing tiéng Viét; di voi
| 10. | trang thiét bj y té nhap khiu kém theo ban géc biing tiéng Anh do chii sé hiru | x
| trang thiét bi y té ban hanh

11. | Miu nhin trang thiét bj y té X

| 12. | Gidy chimg nhan luu hanh tir do ddi véi trang thiét bi y té nhap khiu

Co sé cong bo tiéu chuin dp dung cam keét:




1. N§i dung thong tin cdng bd 1a chinh xdc, hgp phap va theo ding quy dinh, Néu c6 sir gia
mao, khong ding sy thit co s¢ xin chiu hodn todn triach nhiém va s& bj xur 1§ theo quy dinh
cua phap lugt.

2. Bio dim chat lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo diing hd so di cong bé.

3. Cap nhit cdc thay ddi lién quan dén hé so cbng bé tiéu chufin 4p dung theo quy dinh.

Ngl.lirid dif;n hop phip cua co si
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