SO'Y TE HA NOI 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: 260001372/PCBB-HN
Ngay cong bo: 05/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y DUQC TAY DUONG

2. bia chi: SO 6 - LK4 Khu nha ¢ thuong mai tai t6 6, Phuong Xuan Phuong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0405/2026/TT Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Kem bdi truc trang

Tén thuong mai (néu c): Kem bdi truc trang fytofontana Hemorrelax

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: fytofontana Hemorrelax rectal cream

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 tuyp 30g

Muc dich st dung: Kem boi truc trang fytofontana Hemorrelax dugc dung dé
ho trg di€u tr1 bénh tri va cac bénh ly ving hau moén — tryc trang khac nhu nirt
hau moén va rach da quanh hiu mon. Lam diu nhanh cac triéu ching khé chiu:
nong rat, ngura, dau ¢ vung hau mon. Thac day qua trinh lanh va tai tao niém
mac va vung da bi ton thuong.

Tén co s& san xuat: Herb-Pharma Corporation s.r.0

Dia chi co s& san xuit: 935 65 Velké Ludince, SLOVAKIA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ctia nha san xuat

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 hiru: Herb-Pharma Corporation s.r.o

Dia chi chu sé hitru: 935 65 Velké Ludince, SLOVAKIA

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.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




