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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: 260001514/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE ICOMED VIET NAM

2. bia chi: L6 28DV6, KPT Tay Nam Linh Bam, Phuong Hoang Liét, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0326/CBB/ICOMED Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vién dat am dao

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ICOVAGZOL

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: ICOVAGZOL dugc chi dinh dung dé st dung tai chd cho
cac tr}rc‘)’ng hop: Yiém am hd - am dao dac hiéu hay khong dac hiéll, dac Qiét
khi két hop véi ton thucmg am dao; Viél;n ém ho viém am dao, nhiém khuan
hodc viém rat &m dao — ¢ tr cung, nhiém nam Candida, Trichomonas, khi hu.
Tén co s& san xuat: GALEN PHARMACEUTICALS LTD.

Dia chi co s san xuit: 334/5 GIDC Estate, Waghodia, Dist-Vadodara,
Gujarat, 391760 , INDIA

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 chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: GALEN PHARMACEUTICALS LTD.

bia chi chu sé hitu: 334/5 GIDC Estate, Waghodia, Dist-Vadodara, Gujarat,
391760 , INDIA



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ 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 chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




