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1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI DUGC PHAM

HOANG SON
2. Pia chi:

3. S6 viin ban cua co so: 05/2024/CV-HS Ngay: 28/08/2024
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Vién nhai giam trao ngugc da day

Tén thuong mai (néu cd): Gastavit tablet

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu cd):
Chung loai: Gastavit tablet

Ma san pham (néu c6):

Quy cach dong goi: Hop 24 vién

Muc dich sir dung: Hé tro didu tri trong truong hop bénh nhén cé triéu ching
trao nguoc da day

Tén co sd san xuat: Apipharma. d.o.o.

Dia chi co s& san xuét:

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: 1SO 13485, CE,
5. Déi véi thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat (néu co):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chua s¢ hiru: Apipharma. d.o.o.

Pia chi cht s¢ hitu:

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

8. 86 cong bd du diéu kién san xuat ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:



. Thanh phan hé so:

I | Van ban cong bd tidu chuédn ap dung ctia thiét bi y & thudc loai B. X
2 | Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan ly chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy Gy quyén cua chi §§ hitu thiét b y té X
4 | Gidy xéc nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai li€u mo ta tom (At ky thudtthicebi y t& bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang;thong so k¥ thudt cua thiét bj y té
do chti so hitu thiét bj y € ban hanh:
6 Gidy chimg nhén hop chuén hodc ban tiéu chuan ma chu so hitu thict |
bi y té cong bo ap dung
7 Giay chtng nhén luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so |
doi vai thiét b y té nhép khau.
8 | Tai liéu khéc (néu co) X




TRUONG CP KY THUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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S6: 2764 PL-TTDV/
170000027/PCBPL-BYT

Ha Noi, ngay 20 thdang 08 nam 2019

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
R
~ Cén clr Nghi dinh 56 36/2016/ND- CP nga%ls thang 5 ndm 2016 cta Chinh phu vé quan 1y trang
thiét bi y té; O,I/ %,

Can cir Nghi dinh s0 169/2018 /ND-CP nga@?‘? thang 12 nam 2018 cua Chinh phu sira dm b6
sung mdt sb diéu cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP figay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phti vé quén
ly trang thiét bi y té;

Cén cr Phiéu tiép nhan hd so cong bé du diéu kién phén loai s6 170000027 do Bo Y té cép ngay
21/04/2017;

Can cur giay chimg chi hanh nghé phén loai ciia ngudi thye hién phén loai s6: 19000647/BYT-
CCHNPL, ngay cap: 13108/2019
Theo yéu cau ctia CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE DELTA, c6 dia chi tai 175 Tén
., chiing t6i phan loai trang thiét bi y té nhu sau:

Cancir | Mue
. Chiing Hing, Hing, Mye dich d§ d9 rui
TT | ST | o mE | nuée sin | nude chi sur dung theo phin | ro
N 2 . R
thict bi y te sin phﬁm xuht s& hifu chi dinh cua loai dwoe
chii s6 hiru mirc dj | phén
rii ro loai
I | Viénnhai | Gastavit Apiphar | Apipharm | Gidm trao nguoc da day | Quytic| D
chong trao | tablet mad.o.0., | ad.o.o., |thue quan, cam gidc bong 13
nguoe da Croatia | Croatia | ratva cac triéu chimg lién
day quan . Gastavit giup ngin
nglra bong rat, dau da day
va chimg kho tiéu lién
quan dén tiang tiét acid
dich vi

Nguoi thye hién phéin loai

Ngwdi dai dién hop phip cua co sir
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Trang thiét biy té khong 1a trang thiét
bi y té chan doan in vitro

Noi nhin:
-BO Y té;

-SoY té cac tinh, thanh phé;
- Hai quan ctra khau;

- Luu TTDV.

N\ Nguyen Qq& Pat




