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: 260001606/PCBB-HN
Ngay cong bo: 22/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUCC PHAM THANG PHAT
2. bia chi: S6 55 ngd 381 phd Poi Can, Phuong Ngoc Ha, Thanh phd Ha Nbi
3. S6 vin ban cua co so: 224/2026-TP/CBB Ngay: 22/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Ténthiétbiyté: VIEN PAT PHU KHO A

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Urogy-lley

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: H tro diéu tri va phong ngira cac bénh vé am dao do mat
tinh dan hoi va mong cua cac mo sinh duc bén trong ma chu yéu gay ra hién
tuong kho, kich ing va nong rat. Ho trg thuc day qua trinh boi tron va duy tri
murc d§ hydrat hoa thich hgp cua niém mac dm dao, lam gidam cam giac kho
chiu ¢ vung kin.

Tén co s& san xuat: Pharma Biomateck Srl

Dia chi co s& san xuat: Consorzio Fracta Labor Lotto, 25 80027
Frattamaggiore NA IT, ITALY

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

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

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

Tén chu s& hiru: Pharma Biomateck S.r.1

Dia chi chu sé hitu: Consorzio Fracta Labor Area PIP Lotto 25 80027,
Frattamaggiore (NA), ITALY



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. 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 iy 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 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




