SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001119/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 21/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH YODEE VIET NAM

2. Pia chi: S6 nha 42 dudng s6 10, khu D6 Thi Mé1 Him Lam, Phuong Tan
Hung, Thanh phé H5 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0126/YD-CBB Ngay: 15/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: May hut sira dién doi

Tén thuong mai (néu cd): May hut sira dién déi Lacpro

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

Chung loai: LP101

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:
Muyc dich str dung: Kich thich bau nguc, thac déy tiét sita me va hut sira.
Tén co sé san xuat: FIMILLA (SHANGHAI) MATERNITY & BABY

ARTICLES CO., LTD.
Dia chi co s¢ san xuat: BUILDING 2 NO. 65, LANE 3029 HUAXU ROAD,

HUAXIN TOWN, QINGPU DISTRICT, SHANGHALI, 201705, CHINA
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: theo tiéu chuan nha san xuat

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu s¢ htru: SHAPEE TRADING & DISTRIBUTION (M) SDN BHD
Dia chi cha s¢ hitu: NO.102, JALAN EKOPERNIAGAAN 4, TAMAN

EKOPERNIAGAAN 2, SENAI AIRPORT CITY, 81400 SENAI, JOHOR,
MALAYSIA

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



Tén co s6: CONG TY TNHH YODEE VIET NAM

Dia chi: SO nha 42 dudng s6 10, khu D6 Thi Méi Him Lam, Phuong Tan
Hung, Thanh phé H6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 02873071911 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




