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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230000007/PCBB-HD
Ngay cong bo: 26/06/2023

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE BACH
THUAN
2. bia chi: 19A ngd 198 Vi Huu, Phuong Thanh Binh, Hai Duong, Tinh Hai

Duong

3. S6 vin ban cua co so: 1225/2023/CBB-BT Ngay: 14/06/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Gel diéu tri viém am dao

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: FEMOXIL

Ma san phém (néu co):

Quy cach dong goi: Tuyp 25¢g

Muc dich §ir dung: - Diéu tri va lam giam nhiém tring Am dao: vi khuan,
virus va nam, Trichomonas, Candida am dao, Viém am h¢-am dao,viém am
dao khong dac hi¢u, Chlamydia va Lau ¢ phu nir; cac tru(‘)’ng hop teo am dao;
dau, }(hé rat va kich fl:ng ¢ am dao va am ho, kho, do, sung tay, mui kho chiu
va t~iét dich am dao bat thuong ‘ ‘

- HO trg tdng cuong kha nang thu thai, phuc hoi can bang pH am dao

Tén co s& san xuat: Dan Pharm Ltd

Dia chi co s& san xuat: 34/6 Ha’bedil St., Emek Sarah Industrial Zone, Be’er
Sheva 8487433, ISRAEL

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

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 chu s¢ hiru: Dan Pharm Ltd

Dia chi chu sé hiru: 34/6 Ha’bedil St., Emek Sarah Industrial Zone, Be’er



Sheva 8487433, ISRAEL
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xut trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, |
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cio do on dinh di véi thude
thtr, chat higu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

2 | Gidy chimg nhén hop chuin X
3 | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai |
B.
4 | Giay chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
5 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
6 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
7 | Tai liu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
8 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
9 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x




