BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220001291/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 16/02/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI DUQC
PHUONG MINH
2. Pia chi: S6 nha 37E, NGO 2/69 HOANG LIET, PHUONG HOANG LIET,

QUAN HOANG MAI, HA NOI, VIET NAM., Phuong Hoang Liét, Quan
Hoang Mai, Thanh phé Ha Noi

3. S van ban cta co sé: 01/2022 Ngay: 16/02/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Vién nén SIMICARBO

Tén thuong mai: SIMICARBO

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

Chung loai: SIMICARBO

Mi san pham (néu c6): SIC010

Quy céch dong goi:

Muc dich su dung: Lam giam dau, triéu ching lién quan dén da day day hoi va
trudng rudt, gidm co cing co, ngan ngura day hoi, ¢ hoi

Tén co s san xuat: NTC S.r.l

Dia chi co s& san xuat: Via Luigi Razza, 3-20124 Milan Italy

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: NTC S.R.L

Dia chi chu sé¢ hitu: Via Luigi Razza, 3-20124 Milan Italy

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

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:



https://vnras.com/drug/

. Thanh phén hd so:

1 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

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

2
3 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh
4

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

(9]

Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y t& cong b ap dung

6 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau




