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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: 260000013/PCBB-DPNa
Ngay cong bo: 13/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH GA CON THANH PHO

2. Pia chi: 37 Ngé Huy Dién, Phuong Hoa Xuan, Thanh phd Pa Ning

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026/CBB/GC Ngay: 06/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: bia Nguyét San 12 Gio Smooth® (Coc Nguyét San Dang
Dia Stt Dung Mot Lan)

Tén thuong mai (néu c6): Smooth® 12-Hour Period Disc

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

Chung loai: SmoothDisc

M3 san pham (néu co):

SmoothDisc

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Bia Nguyét San 12 Gio (Coc Nguyét San Dang Pia Su
Dung Mot Lan) la giai phap v¢ sinh hién dai danh cho phu nir, dugc thiét ke
dé thu thap kinh nguy¢t thay vi thAm hat. San pham duoc 1am tir vat liéu TPU
y té cao cdp, dd qua tiét trung va kiém dinh an toan sinh hoc nghiém ngit,
mang lai sy thodi mai, bdo vé chong tran, va tu do toi da 1én dén 12 gi0. San
ph:flpl c6 dung tich chira 1on, phu hop voi ca nhitng ngay luong kinh nguyét
nhic¢u. Co thé str dung cho quan h¢ tinh duc trong ky kinh nguyét.

Tén co so san xuat: Xi’an Furuize Biotechnology Co., Ltd. Dongguan Branch
Dia chi co s san xuit: Room 201, Building 1, No.7-1, Lingnan 3rd Road,
Huangdong, Fenggang Town Dongguan, Guangdong, China, CHINA

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

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

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s hiru: Xi’an Furuize Biotechnology Co., Ltd.



bia chi chu s¢ hitu: Room 11131, Building 3, City I, No.11, Tangyan
Road(S), Zhangba Street Office, High-tech Zone, Xi’an, Shaanxi, 710065
China, CHINA

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

Tén co sé: Cong ty TNHH Ga Con Thanh Phd

Dia chi: 37 Ngb Huy Dién, Phudng Hoa Xuan, Thanh phd Da Néng

Pién thoai ¢ dinh: 036-334-0605 Dién thoai di dong:

8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chiirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




