SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

THONG TIN

Hb so' cong bo tidu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bod: 220000006/PCBB-HN
Ngay cong bb: 07/01/2022

1. Tén co so cong bd: CONG TY TNHH VIMEPHARM
2. Pia chi:

3. 86 van ban cia co so: 01/2021/VIMEPHARM Ngay: 04/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Bot pha hdn dich nhuan trang PEGinpol

Tén thuong mai: PEGinpol

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: PEGinpol lg 100g; PEGinpol gé15 g

M3 san pham (néu c6):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: B4t pha hon dich nhuan trang PEGinpol dung lam sach dai trang trong
trrong hop tdo bon. Dac biét trong tdo bén man tinh va trong trudng hop nhu dong rudt
khong déu

Tén co s& san xuat: S.ILT SRL

Pia chi co so san xuét:

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: TCCS

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

Tén chit ma tay, tién chit: Tén khoa hoc:

Ma théng tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat;

Téng ham lugng chat ma tuy, tién chat trong mét don vi dong goi nho nhét:

6. Thong tin vé chi s hitu trang thiét bi y té:
Tén chua sé hiru: S.ILI.T S.r.l

Dia chi chu s¢ hiru: -

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

8. Sb cong bd du diéu kién san xuat dbi v6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc:



. Thanh phan hé so:

Vin ban c¢ong bé tiéu chuan 4p dung ddi vai trang thiét bi y té thugc loai B

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan Iy chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y té

4 | Giay xdc nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mé ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

6 | Ban tiéu chuéin ma chu s& hitu trang thiét biy té cong b ap dung

7 | Gidy chimng nhan hop chuin

8 | Gidy ching nhan lru hanh tyr do dbi véi trang thiét b y té nhap khau




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tu do - Hanh phuc

va Phat Tncn Céng Nghé Ha Noi

S4:25921CN/190000014/PCBPL-BYT Ha Ngi, ngay 26 thang 04 nam 2021

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can ctr Ng,h] d;nh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh phu vé
quén ly trang thiét bi y té;
Cén cir Ngh; d;nh s6 169/2018 /ND—CP ngay31 thangl2 nam 2018 ciia Chinh phu stra

déi bd sung mot s6 diéu ciia Nghj dmh s0 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cta
Chinh phii vé quan 1y trang thiét bj y té;

Cén ctr Phleu t1ep nhan hd so cong bd. da dleu kién phén loai s6: 190000014/PCBPL-
BYT do B Y té cip ngay 04/11/2019 v

Ciin cir gidy chimg chi hanh nghé phén logi ctia ngudi thue hién phan loai sé:
19000482/BYT-CCHNPL ngay cip:13/8/2019
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