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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: 240002509/PCBB-HN
Ngay cong bo: 23/09/2024

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAIL Y TE AK.C

2. bia chi: TT6-12, D6 thi méi Van Pha, Phuong Pht La, Quan Ha Bong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 09/2024/AKC-CBB Ngay: 20/09/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: GEL BOI TRON

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: SOIN PLAIN LUBRICATING

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Gel boi tron bo sung chat nhon tu nhién cho am dao giam
tinh trang kho am dao.

An toan vé6i da khi st dung v6i bao cao su va massage co thé.

Giam tinh trang ma sat kho chiu trong khi quan hé tinh duc.

Tén co so san xuat: Innolatex (Thailand) Limited

Dia chi co s& san xuit: E1-6, Export Processing Zone, Southern Industrial
Estate, Village 4, Chalung Sub-district, Hatyai District, Songkhla, 90110,
Thailand., THAILAND

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: theo tiéu chuan nha san xuat

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

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

Tén chu s¢ hiru: Innolatex (Thailand) Limited

Dia chi chu s¢ hitu: E1-6, Export Processing Zone, Southern Industrial Estate,



Village 4, Chalung Sub-district, Hatyai District, Songkhla, 90110, Thailand.,
THAILAND

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




