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

S6 cong bo: 220000079/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 07/01/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH CHAM SOC KHOE VA PEP VIET NAM
2. bia chi: 40/19 Pudng Bau Cat 2, Phuong 14, Quan Tan Binh, Thanh phé H6 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 03-HBC Ngay: 05/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Kem boi diéu tri bénh cham va kich tung da

Tén thuong mai: Dexem

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Dexem Repair Cream

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: tuyp 30 g

Muc dich sir dung: Dung dé diéu trj cac triéu chung do cham nhu ngura, kich tng, do va di
ung da

Tén co sé san xuat: YouMedical B.V.

Dia chi co s& san xuét: Barbara Strozzilaan 201 1083HN Amsterdam

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: Directive 93/42/EEC

5. D6i voi trang thiét bi y té chira chat ma thy, tién chat (néu co):

Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

Tén chu s¢ hitu: YouMedical B.V

Dia chi chu sé hiru: Barbara Strozzilaan 201 1083HN Amsterdam

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

8. S6 cong bd du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét bi y té thudc loai B




2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

3 | Gidy ay quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té

4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mé ta tom tit ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

6 | Tailidu k¥ thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liu, v€ an toan cua san
pham, quy trinh san xudt, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gdm
bao cdo dd 6n dinh d6i v4i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

7 | Ban tiéu chuén ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

8 | Gidy chung nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau




