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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000325/PCBA-HN
Ngay cong bo: 25/02/2026

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

2. Pia chi: S6 15 ngd 59 phd Pai Linh, Phudong Pai M, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 250226/SOL/VIME Ngay: 25/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung cu rira mili

Tén thuong mai (néu cd): Buona Spraysol

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi: Hop 1 bo

Muc dich str dung: Dung cu dung dé phan phdi dung dich téi cac vi tri ctia
khoang miii nh¢ kha nang phun swong tao hat dung dich c6 kich thudc trung
binh 16 pm.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS

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 s& hiru: Buona S.p.a Societa Benefit / Italy

bia chi chu s hiru: Via Alfieri 8, 50019 Sesto Fiorentino ( FI) - Italy., ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: Cong ty TNHH Vimepharm - VPGD va Kho

bia chi: Ngd 78 Pai La, Phuong Bach Mai, Thanh phé Ha No1



Pién thoai cb dinh: 02436895666 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi so hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu co) X




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

TT | Tén |Pon | Ching | Quy cich Hang/ Nuwée Hang/ | Téncosé | Dia chico
Thiét | vi loai san | dong goi ( san xuit Nuéc bao hanh sé bao hanh
biy |tinh |phim | néu c6) chii s&
té hiru
Soravsol GelliPlast St/ | S6 15 ngd 59
Dung pray Italy 3 Cong ty | pho Dai
1 cu B Buona | Siringa solf- | Henke-Sass, P2 | TNHH Linh,
, 0 Societa . \ .
riua Spraysol | Ject Wolf Benefit / Vimepharm | Phuong Dai
miii GmbH/ Btic Ttaly Mo, Thanh

phb Ha Noi




