BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001681/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 18/03/2022

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

2. bia chi: L6 118/4, KCN Long Binh hi¢n dai (Amata), Phuong Long Binh,
Thanh phd Bién Hoa, Tinh Pong Nai, Phuong Long Binh, Bién Hoa, Tinh
Pong Nai

3. S van ban cua co sé: BCH 02/2022 Ngay: 18/03/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Kem tri ngra

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Bepanthen Itch Relief Cream

M san pham (néu co):

Quy céch dong goi: Hop 1 tuyp 20g; Goi 3,5g

Muc dich su dung: Bepanthen Itch Relief Cream dugc sir dung dé giam ngura
va man do gay ra bdi da kho hoac viém da co dia (cham/eczema)

Tén co s san xuat: GP Grenzach Produktions GmbH

Dia chi co s6 san xuat: 7 Emil-Barell-Strasse, 79639 Grenzach-Wyhlen, Dtrc
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13845: 2016

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

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

Tén chu s& hiru: Bayer Consumer Care AG

Dia chi chu s& hiru: Peter Merian Strasse 84, 4052 Basel, Thuy S1

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

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:



. Thanh phéan hd so:

1 | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485

2 | Gidy uy quyén ctia chii s& hiru trang thiét bi y té

3 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét

5 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

6 | Gidy chirmg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau




