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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000544/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co s& cong bd: VAN PHONG DAI DIEN CONG TY TNHH XUAT
NHAP KHAU DUQC PHAM THANH PHAT

2. Pia chi: 36 Bui Thi Xuan, Phudong Bén Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 1103:2026/CBA Ngay: 10/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Cream dung ngoai

Tén thuong mai (néu c6): PROTRIGEL

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: 01

M3 san pham (néu co):

01

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Giap tao ra 1 16p mang bdo v¢, ngan ngura, lam gidm nhe,
bu dap ton thuong va kiém soat tinh trang sinh ly viing niém mac bi bién doi
t6n thuong tryc trang nhu tri. Ngin ngira cic tac dong co hai ciia vi sinh vat va
tao diéu kién thudn loi cho co thé ty phuc hdi cac ton thuong do.

Giup boi tron lam giam ap luc 1€n ving bi ton thuong hau mon, lam diu cac
cam giac dau rat hau mon, sa bui tri.

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE
DUGQC PHAM VIET Y

Dia chi co s& san xuit: Lo B3, KCN Nguyén Puc Canh, dudng Tran Tha D9,
Phuong Tran Hung Pao, Tinh Hung Yén, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: TCCS

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

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



Tén chu sé hiru: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU DUQC PHAM
THANH PHAT , , , N

Dia chi chu s& hiru: S6 236, Phd Hoang Cong Chat, Phuong Phu Dién, Thanh
phd Ha Noi, 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 thiét bi y té san xuit trong nudc:
200000005/PCBSX-TB

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy 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 € 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 chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong so6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thim quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té X

9 | MAu nhin thiét bj y té X




