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 trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220003362/PCBA-HN
Ngay cong bo: 09/12/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUCQC LIEU BAO SAM

2. bia chi: S6 3 BTS8 khu dé6 thi Van Phu, Phuong Phu La, Quan Ha Pong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 5722/CV-BS Ngay: 09/12/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: DUNG DICH VE SINH PHU NU SHINE

Tén thuong mai:

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

Chung loai: VIETHUY.02

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Giup v€ sinh vung kin hang ngay, thoi ky kinh nguy¢t, thai
nghén sau sinh, trudc va sau khi quan hé tinh duc. Giup cén bang sinh ly ctia
niém mac, lam sach nhe nhang, duy tri d6 pH ly tuong cho vung kin. Se khit
va lam hong vung kin mang lai cam gidc tu tin, quyen rii. Khtr mui hoi, chong

kho rat, viém nhiém, ndm ngira. Khic phuc tinh trang khi hu, huyét trang. HO
tro diéu tri cic bénh phu khoa

Tén co s¢ san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC LIEU BAO SAM

bia chi co s& san xuat: Thon Long Phu, Xa Hoa Thach, Huyén Québc Oai,
Thanh ph6 Ha Noi, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chi s¢ hitu: CONG TY TNHH DUGC PHAM VIET HUY

Dia chi cht s¢ hiru: S6 58 khu Péng, phuong Khic Niém, Thanh phd Bic
Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam, VIET NAM



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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong
nude: 220000036/PCBSX-HN
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai |

A.
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

7 | Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d46i|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

8 | MAu nhin trang thiét bj y té X




