SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 250001917/PCBB-HN
Ngay cong bo: 01/07/2025

1. Tén co s& cong bdé: CONG TY TNHH VIMEPHARM

2. DPia chi: S0 15A ngd 59 pho Pai Linh, Phuong Trung Van, Quan Nam Tu
Liém, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 010725/PCB-PEG Ngay: 01/07/2025

4. Thiét b y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: PEGINPOL

Tén thuong mai (néu c6): Bot hd tro nhuén trang PEGinpol

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: G61 5g hodc hop 100g

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 100g

Muc dich str dung: Bot hd tro nhuan trang PEGinpol dung 1am sach dai trang
trong truong hop tdo bon. Pac biét trong tdo bon man tinh va trong trudng hop
nhu dong rudt khong déu.

Tén co so san xuat: S.LL.T SRL

Dia chi co sé san xuit: Via Canova, 7, Trezzano sul Naviglio, Milan ( MI),
Italy, ITALY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan co s

5. D6i v6i thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chu s hiru: S.I.I.T SRL

Dia chi chu s¢ hitu: Via Canova, 7, Trezzano sul Naviglio, Milan ( MI), Italy,
ITALY

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



8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi vai thiét bi y t€ sdn xuat trong nudc:

. Thanh phéan ho so:
1 | Van ban céng bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi sé hitu thiét bi y té X
4 | Giay x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chire nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chu:ng nhan l}ru hanh tur do con hi€u luc tai thoi diém nop hd so | «
doi véi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




VIMELPFOARM UL lap = 1 U U - fiallil pliaue

$6: 010725/PCB-PEG Thanh phd Ha Néi, ngay 01 thang 07 nim 2025

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin dp dung ciia trang thiét bi y té thujc loai B

Kinh gtri: S Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH VIMEPHARM

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vian phong dai dién: 0108807399

Pia chi: S6 15A ngod 59 phé Pai Linh, Phuong Trung Van, Quan Nam Tu Liém, Thanh
phd Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 02436895666 ; Fax:

Email: vimepharm(@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cia co sé:

Ho va tén: Bui Van Thang

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 017084000265 ngay cap: 03/01/2018 noi cap: Cuc canh
sat PKQL cu trii va DLQG vé dén cu

Dién thoai ¢b dinh: 02436895666; Pién thoai di dong: 0972052186

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y t& chung: M hoic Trang thiét bi y té chan doan in vitro: []

Tén trang thiét bi y té: PEGINPOL

Tén thuong mai: Bot hé tro nhuén trang PEGinpol

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):

Chung loai: Go61 5g hoac hop 100g

Ma san pham (néu cé):

Quy cach déng goi (néu cé): Hop 100g

Muc dich sir dung: Bot hd tro nhuin trang PEGinpol dung lam sach dai trang trong truong
hop tio bon. Pic biét trong tao bon man tinh va trong truong hop nhu dong rudt khong déu.
Tén co s& san xuat: S.LLT SRL

Dia chi co s& san xuat: Via Canova, 7, Trezzano sul Naviglio, Milan ( MI), Italy, ITALY
Tiéu chuan ap dung: Tiéu chuan co s&

4. D6i véi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii sé hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s¢ hiru: S.I.LILT SRL
bia chi chu s hiru: Via Canova, 7, Trezzano sul Naviglio, Milan ( MI), Italy, ITALY



/.50 cong bo du dieu Kien san xuat dol vol trang thiet bl y té san xuat trong nuwoc:

Cong bb ticu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B
HO so kém theo gom:

1. | Giay chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO 13485 X
2. | Gidy ay quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té X
3. | Gidy xdc nhén du diéu kién bao hanh X

4. | Tailiéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu ki thuit mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y té do

3 2y i e - X . A \ X
chu s¢ hiru trang thiét bi y t€¢ ban hanh
Tai liéu k¥ thudt bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé& nguyén vat liéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xudt, cac béo cdo nghién ctru lam sang va
6- ‘A A \ A ) ; A A . A r. A 5 A . A A
tién 1am sang bao gom bdo cdo d6 on dinh doi véi thuoe thr, chat hiéu chuan,
vt liéu kiém sodt in vitro.
7. | Ban tiéu chudn ma chu so hiru trang thiét bi y té cong bo ap dung X

8. | Gidy ching nhan hop chuin

Déi véi trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong sd
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s khéc do co sd du diéu kién theo quy dinh cta
9. | phép luat vé danh gia su pht hop cap hoic Gidy chimg nhan danh gia chat X
lwong do co quan cé tham quyén cua Viét Nam cap ddi voi trang thiét b y té
chin doén in vitro

Tai lidu huéng dan sir dung cuia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i vai
10. | trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu so hitu | x
trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhén trang thiét bi y té X

12. | Gidy ching nhéan luu hanh tr do d6i v6i trang thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bd tiéu chuin ap dung cam két:

1. N§i dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung sy thét co so xin chiu hoan toan trach nhi¢m va sé bi xur Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bd.



Bui Viin Thiing



