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THONG TIN

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

S6 cong bd: 230002457/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 08/11/2023

1. Tén co s cong b(f): CONG TY TNHH DICH VU THUGNG MAI DUGC
PHAM CHANH PUC o
2. bia chi: 41 Lé Trung Nghia, Phuong 12, Quéan Tan Binh, Thanh phd H6
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01CD/CBB Ngay: 07/11/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Vién uéng duong tiéu hoa

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Gelsectan®

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Gelsectan® gitip phuc hoi chire nang tiéu hoa ¢ nhimg
bénh nhan hoi chiang rudt kich thich (IBS) c6 thé lién quan dén tinh trang man
cam duong ti€u hoa hodc do sir dung mot so loai thudc. Gelsectan® gitp lam
giam va phong ngua cac triéu ching nhu tiu chay tai phat hodc man tinh, dau
bung, day hoi, chuéng bung

Tén co so san xuat: Nutrilinea S.r.1

Dia chi co sé san xuit: Via Gran Bretagna n.1, 21013 Gallarate, Varese,
ITALY

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Tiéu chun nha san xuét

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s httu: DEVINTEC SAGL
bia chi chu sé hitu: 14 Corso Elvezia, 6900 Lugano CH, SWITZERLAND



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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai |

B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu moé ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|
theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so6 k¥ thuat cia trang
thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t&€ ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang|
thiét bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh ty do qbn hiu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi trang thi€t bi y t€ nhap khau.




