SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA 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: 240002827/PCBB-HN
Ngay cong bo: 22/10/2024

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM 3K

2. bia chi: LK6-TT1, Khu nha ¢ tai 96-96B Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan
Trung, Thanh Xuan, Ha Noi, Phuong Thanh Xuan Trung, Quan Thanh Xuan,
Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 04/3K-TTBYT Ngay: 18/10/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vién dat hau mén truc traing

Tén thuong mai (n€u c6): HEMOPRAN PROTECTIVE ENDORECTAL
SUPPOSITORIES

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):
Chung loai: HEMOPRAN PROTECTIVE ENDORECTAL SUPPOSITORIES

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: H6 tro diéu tri trong: bao vé thanh mach, gilip co mach,
giam sung tdy, ngin chay mau va co bu1 tri. Giup lam lanh cac ton thuong
niém mac hau moén tryc trang; G1up giam nhanh cac trigu chung viém, dau rat
va ngu’a Glup lam mém phén va bao vé niém mac hau mén truc trang, mang
lai cam giac ém ai, nhe nhang cho bénh nhén tri.

Tén co so san xuat: EKUBERG PHARMA S.r.l
Dia chi co s& san xuét: Via Tito Schipa 6, 73020 Carpignano Salentino (LE),
ITALY

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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



Tén chu so hiru: EKUBERG PHARMA S.r.1
Dia chi chu sé hiru: Via Tito Schipa 6, 73020 Carpignano Salentino (LE),
ITALY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




