SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001213/PCBA-HCM
Ngay cong bod: 07/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DINOPHARM

2. Dia chi: duong vo van kiét, t6 2, khu pho trang cat , Phuong Tan Thanh,
Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co s0: 290626/PCA-TN Ngay: 02/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: GYNO-S2

Tén thuong mai (néu c6): GYNO-S2

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

Chung loai: GYNO-S2

M3 san pham (néu co):

Quy céach dong géi: San pham 13 dung dich c6 mui dic trung ciia san pham
duoc dong chai 100ml,150ml,... (dung tich thay d6i tuy thudc vao nhu cau
cua khach hang)

Muc dich sir dung: -Gel phu khoa chuan y khoa Gyno-S2 véi cong thirc khong
chtra paraben, c6 tac dung:

-Duy tri d6 4m va can bang pH tu nhién 3,8-4,5 cho 4m dao.

-Giap lam sach va kho thoang co quan sinh dyc ngoai ¢ ca nam va nit, tao cam
giac dé chiu. H trg diéu tri viém nhiém phu khoa, nim ngura, kho rat ving
kin.

Tén co s¢ san xuat: CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA SAN XUAT
DUQC PHAM YPHARMA

Pia chi co s& san xuat: 150 HL20, Ap Loc Tién, Xa M7 Loc, Tinh Tay Ninh,
VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS: 064:2026/YPHARMA

5. Doi v6i thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



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

Tén chu s& hitu: CONG TY TNHH DINOPHARM

Bia chi chu s¢ hiru: Puong V& Van Kiét, T6 2, Khu phd Trang Cat, Phuong
Tan Thanh, Tp. H6 Chi Minh, VIET NAM

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

Tén co sé: CONG TY CP NGHIEN CUU VA SX DUGC PHAM
YPHARMA

Pia chi: 150 HL 20 Loc Tién, Xa MY Loc, Tinh Tay Ninh

Dién thoai ¢d dinh: 090 4444072 Pién thoai di dong: 090 4444072

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
230000021/PCBSX-LA

9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh ciia phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lrgng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu huéng dan str dung cua thiét bi y té X

9 | M&u nhan thiét b y té X




