CONG TY TNHH THUONG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

MAI & XNK TOAN CAU IMEX Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 01/2022/IMEX Ha Ngi, ngay 01 thdng 10 ndm 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chudn 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai B
, Kinh giri: S& Y Té thanh phé Ha Noi
1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI & XNK TOAN CAU IMEX
Ma sb thué: 0108510983

Dia chi: Téng 2, Toa nha vin phbqg LIDACO - VINACONEX?7, s6 19 Pai Tir, Phuong Dai
Kim, Quéan Hoang Mai, Thanh pho Ha N¢i, Viét Nam.

Dién thoai cb dinh: 0989802326

Email: phongketoan.imex@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
Ho va tén: Tran Thi Thanh Hoa o
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 040187001702 ngay cip: 04/10/2018 noi cip: Cuc CS PKQL /7\9{/5’1
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Cu tra va DLQG vé dan cu
Dién thoai di dong: 0989802326
3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: Vién dit Am dao

Chuing loai/mi san phdm: Regamo
Quy cach déng gbi: Hop 2 vi x 5 vién dit Am dao; mdi vién dit chira 2g
Muc dich sir dung:

REGAMO rat hiru ich trong viéc ngin ngilra va diéu trj cac bénh am dao, cling nhu cac bénh cé
ban chat nam. REGAMO gitip giam ngira, ndng, rat. REMAGO con gitp lam hong va se khit 4m
dao.

Tén co s& san xudt: EKUBERG PHARMA SR.L.,

Dia chi co s& san xudt: IT, 73025 Martano (LE) — Via Pozzelle 36, Italy
Tiéu chuén chét lwong san phdm 4p dung: ISO 13485

4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tuy, tién chét:

5. Thong tin v& chi s& hitu trang thiét bj y té:

Tén chu s¢ hitu: EKUBERG PHARMA S.R.L,,

Dia chi chu s¢ hitu: IT, 73025 Martano (LE) — Via Pozzelle 36, Italy

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




7.50 cong bo du dicu kién san xuit déi véi trang thibt bi y té san xuét trong nudc:

A K on A,
C(‘)ng bo tiéu chuan ap dung cia trang thiét by té loai B
HO so kém theo gdm:

I |Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan Iy chét rong ISO 13485 %
2. |Gidy Gy quydn ctia chi s& hitu trang thiét bj y té X
3.  |Gidy x4c nhén d didu kién bao hanh X
4. |Tai liéu mé ta tom tat ky thuat trang thiét bj y té bing tiéng Viét X

s [Tailiguky thudt mo ta chire ning, thong s6 k§ thudt cia trang thiét bi y te do
" |cht s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

6.  [Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b6 ap dung X

Tai liéu huéng dan sir dung clia trang thié't‘bi y té bing tiéng Viét; d6i véi trang
7. [thiét bj y t& nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s hiru trang X

thiét bi y té ban hanh
8.  [MAu nhén trang thiét bi y té X
9.  |Gidy chimg nhan luu hanh ty do déi véi trang thiét bi y té nhap khau X

Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam ket:

1. Noi dung théng tin cdng b 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu co swgia 4/ ¢ xug / z| )
mao, khong diing su that co s& xin chju hoan toan trich nhiém va s&€ bi xur ly theo quy dinh cﬁa\c AU /i)
phép ludt EX 4/

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so dd cong bé. il
3. Cap nhat c4c thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuin ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hep phap cia co s¢
hi ho tén day du, chicc danh)
du bang dau hodc chir ky so
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