CONG TY TNHH TU VAN
PHAT TRIEN PAU TU VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THUONG MAI THANH Pic lip - Tu do - Hanh phiic
QUANG

e Théanh phé Ha Noi, ngay 21 thang 09 nam 2024
Sé: 05/CB-CLOGIN

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: So Y té Ha Noi

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH TU VAN PHAT TRIEN DAU TU VA
’ THUGNG MAI THANH QUANG
M sb thué hosic S6 gidy phép thanh 14p Van phong dai di¢n: 0101451908
Dia chi: S6 23 Ngach 155/172 Truong Chinh, Phudng Phuong Liét, Quan Thanh Xuan,
Thanh phd Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 02435668366 ; Fax: 02436404076
Email: huongthanhquang2011@gmail.com

2. Ngudi dai dién hop phap cia co S0

Ho va tén: Tran Ha Thanh

Sé CMND/Pinh danh/H$ chiéu: 011844673 ngay cdp: 21/07/2010 noi cap: Cong an Ha Noi
Pién thoai cé dinh: 0912477886; Dién thoai di dong:

3, Trang thiét bi y té thuge loai B:

Trang thiét bi y té chung: M hodc Trang thiét bi y té chén doén in vitro: O

Tén trang thit bi y té: Vién dat phu khoa

Tén thwong mai: CLOGIN ELLE VAGINAL OVULES

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cé):

Chung loai: CLOGIN ELLE VAGINAL OVULES

M3 san phim (néu co):

Quy cach déng goi (néu cd): Hop chira 10 vién dan

Muc dich sir dung: H3 trg diéu tri trudc va sau phau thuat phu khoa.Phong ngira rdi loan
viém, loan dudng va nhiém tring niém mac am dao.Giup khéi phuc do 4m va bao vé niém
mac 4m dao.T4c dung trong cdc truong hop ngira, mén d6 va kich tmg gdy ra boi cdc bénh
nim va viém am dao.

Tén co s& san xuat: Sakura Italia S.r.l.

Pia chi co s& san xuét: Via Mantova, 24 - 25017 Lonato del Garda (BS)., ITALY

Tiéu chuén 4p dung: Tiéu chuén nha sin XuAt
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4. Ddi voi trang thiét biy té chira chit ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii s& hiru trang thiét biy té:
Tén chu sé hitu: Sakura Italia S.r.l.
Pia chi cht s¢ hiru: Via Mantova, 24 - 25017 Lonato del Garda (BS)., ITALY

6. Thong tin vé co s bao hanh (néu cé):

7. S6 cong bb dii didu kién sin xuét doi

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai B
Hb so kém theo gom:

véi trang thiét biy té san xudt trong nude:

1. | Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quén 1y chét lugng 1SO 13485 ﬂ
2. | Gidy niy quyén ctia chu so hiu trang thiét bi y té X
3. | Gidy xé4c nhén du diéu kién bao hanh X
4 | Tailiéu mo ta tom tat k§ thudt trang thibt bi y té bing tiéng Viét X
5 Tai lidu k¥ thuét mo ta chirc ndng, thong s6 k¥ thuat clia trang thiét biy té do .
* | chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu ky thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vit ligu, vé an
6 toan ctia san pham, quy trinh san Xuat, céc béo co nghién ctru lam sang va
* | tidn 14m sang bao gdm béo cao do 6n dinh ddi voi thube thir, chit hiéu chuén,
vt ligu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuén ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd dp dung X
8. | Gidy chimg nhén hop chuén % J
Do6i voi trang thiét bi y té san xuét trong nuéce: két qua danh gia céc thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cée thong <6 khac do co so du didu kién theo quy dinh cta
9. | phép luat vé dénh gid sy phtr hop chp hoiic Gidy chimg nhan dénh gid chat
lugng do co quan ¢o thdm quyén cua Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y t
chén doan in vitro
Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bing tiéng Viét; dbi véi
10. | trang thiét biy té& nhap khau kém theo ban goc bing tiéng Anh do chu sd hiru | X
trang thit bi y té ban hanh
11. | MAu nhan trang thiét bi y té X
12. | Gidy chimg nhén luu hanh ty do 41 voi trang thiét bi y té nhap khau X

Co s& cong bb tiéu chuan 4p dung cam két:



1. Noi dung thong tin cOng bd 1a chinh xé4c, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung sur thit co s& xin chju hoan toan trach nhiém va sé bi xir Iy theo quy dinh
ctia phap luat.

2. Bio dam chit lwong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bo.

3. Cép nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bo tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hgp phap cia co s¢
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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: 240002512/PCBB-HN
Ngay cong bo: 23/09/2024

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TNHH TU VAN PHAT TRIEN DAU TU
VA THUONG MAI THANH QUANG

2. bia chi: S6 23 Ngach 155/172 Truong Chinh, Phuong Phuong Li¢t, Quan
Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 05/CB-CLOGIN Ngay: 21/09/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vién dat phu khoa

Tén thuong mai (néu c6): CLOGIN ELLE VAGINAL OVULES

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

Chung loai: CLOGIN ELLE VAGINAL OVULES

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop chira 10 vién dan

Muc dich st dung: Ho tro diéu trj trude va sau phau thuat phy khoa.

Phong ngtra ro1 loan viém, loan dudng va nhiém trung niém mac am dao.
G1ap khoi phuc do 4am va bao v¢ niém mac am dao.

Tac dung trong cac truong hop nglra, man do va kich trng gay ra béi cac bénh
nam va viém am dao.

Tén co s& san xuat: Sakura Italia S.r.l.

Dia chi co so san xuat: Via Mantova, 24 - 25017 Lonato del Garda (BS).,
ITALY

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira chit ma tay, tién chit (néu c):

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

Tén chu s& hiru: Sakura Italia S.r.1.

bia chi chu sé¢ hitu: Via Mantova, 24 - 25017 Lonato del Garda (BS)., ITALY



. 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 € 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 chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

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




