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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220002249/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 31/10/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN THIET B] Y SINH

2. bia chi: 89 Tran Van Du, Phuong 13, Quan Tan Binh, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 24.10/VBCBA-CSPRAY Ngay: 26/10/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Chai xit lanh

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Star Balm Cold Spray

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: Dang xit, nhanh chong phong toa vung chéan thuong, sung,
bam tim. St dung truc tiép ngay sau va cham, thich hop cho déi twong hay
van dong, va cham, té nga.

Tén co so san xuat: Novum Pharma B.V.

Dia chi co s san xuit: Lashan Industrial Park, Shizhong District, Jinan, China
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016

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

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

Tén chu s& hiru: Novum Pharma B.V

Dia chi chu s& hitu: Keyserswey 20, 2201 CW Noordwijk, Netherlands

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuit trong
nudc:

9. Thanh phan ho so:



Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai A

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chirng nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau

| N | ] W]

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi
y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

M4u nhén trang thiét bi y té




