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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000513/PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU TONG HGP
NAM PHU ) .

2. bia chi: S6 6, ngach 91/16, ngd 91, duong Tran Duy Hung, Phuong Yén
Hoa, Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 125022026/VBCB-NP Ngay: 25/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Polymer che phua bao vé vét thuong

Tén thuong mai (néu c6): Healit

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

Chung loai: Healit

M3 san pham (néu co):

Tuyp 5g: 8594HS5; Tuyp 10g: 8594H10; Tuyp 15g: 8594H15; Tuyp 30g:
8594H30; Tuyp 100g: 8594H100;

Quy cach dong goi: Tuyp gel 5g, 10g, 15g, 30g, 100g.

Muc dich st dung: H5~trq diéu ,tri cac t(f)n thuong t}‘én da (cac vét tréy xudc,
vét thuong sau ti€u phau cho dén cac vét thuong cap tinh va man tinh).

Tén co so san xuat: VH Pharma a.s.

Dia chi co s& san xuat: Jakubska 647/2, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, CZECH
REPUBLIC

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

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

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

Tén chu s¢ htru: VH Pharma a.s.

Dia chi chu sé hiru: Jakubska 647/2, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, CZECH
REPUBLIC



. 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.




