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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

Số công bố: 220001577/PCBA-HN

Ngày công bố: 19/05/2022

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY CỔ PHẦN Y TẾ SỨC SỐNG VIỆT

3. Số văn bản của cơ sở: 02/2022/SSV  Ngày: 19/05/2022

2. Địa chỉ: số 103 ngõ 25 đường Vũ Ngọc Phan, Phường Láng Hạ, Quận Đống

Đa, Thành phố Hà Nội

Tên trang thiết bị y tế: DUNG DỊCH VỆ SINH PHỤ NỮ KADUZOL ®

Mã sản phẩm (nếu có):

Tên cơ sở sản xuất: NHÀ MÁY CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC LIỆU BẢO

SÂM

Địa chỉ cơ sở sản xuất: Thôn Long Phú, xã Hòa Thạch, huyện Quốc Oai,

Thành phố Hà Nội, Việt Nam

Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: TCCS

Tên chủ sở hữu: CÔNG TY CỔ PHẦN Y TẾ SỨC SỐNG VIỆT

Địa chỉ chủ sở hữu: Số 103 Ngõ 25 đường Vũ Ngọc Phan, Phường Láng Hạ,

TP Hà Nội

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

Tên thương mại:

Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):

Chủng loại: Dung dịch vệ sinh

Quy cách đóng gói:

Mục đích sử dụng: Vệ sinh vùng kín hàng ngày, giúp làm sạch, khử mùi hôi

cho da vùng kín.Hỗ trợ ngăn ngừa viêm nhiễm, nấm, ngứa, các bệnh phụ

khoa: viêm âm đạo, âm hộ, nấm ngứa, khí hư, huyết trắng…Giúp duy trì độ

ẩm, cân bằng độ pH, làm hồng, se khít vùng kín.

5. Đối với trang thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):



8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong

nước:

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc

loại A
x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công bố áp dụng x

6 Tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của trang thiết bị

y tế do chủ sở hữu trang thiết bị y tế ban hành
x

7 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt; đối

với trang thiết bị y tế nhập khẩu kèm theo bản gốc bằng tiếng Anh do

chủ sở hữu trang thiết bị y tế ban hành

x

8 Mẫu nhãn trang thiết bị y tế x

9. Thành phần hồ sơ:


