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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: 260001228/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH HEBE VN

2. bia chi: 108 Tran Dinh Xu, Phuong Cau Ong Lanh, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 04/HEBE/VBCB Ngay: 23/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: INCLEAR

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Inclear

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 10 cai, hop 3 cai (tiéu chuan 1 cai 1.7g)

Muq dich str dung: V¢ sinh, giup lam sach, khur mui hoi, déy ra ngoai nhirng vi
khgﬁn c6 hai, loai bo lugng méq sinh 1y con sét lai bam trén thanh am dao vao
cudi ky kinh nguyét, gitip can bang d6 pH cho am dao

Tén co s6 san xuat: C.I.T. Co., Ltd

Dia chi co s& san xuét: 110, Hapdeoksandan 1-ro Hapdeok-eup, Dangjin-si,
Chungcheongnam-do, Republic of Korea, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan cta cha so hiru

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 so hiru: Wettrust Co.,Ltd

bia chi chu sé hitu: 401, The Prau, 27, Jeongjail-ro, Bundang-gu, Seongnam-
si, Gyeonggi-do, Republic of Korea, KOREA, REPUBLIC OF

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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.




