SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HAI PHONG Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000093/PCBA-HP
Ngay cong bo: 10/07/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE BACH
THUAN ,

2. bia chi: 19A ngo 198 Vi Hyu, Phuong Lé Thanh Nghi, Thanh pho Hai
Phong

3. S6 vin ban cua co so: 0107/CB-VB/BT Ngay: 01/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Kem boi hd tro diéu tri suy gién tinh mach

Tén thuong mai (néu cd): Proven

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

Chung loai: Proven

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: San phém duoc su dung dé:

- Hb trg 1am mét va lam diu ving da chi dudi, phuc hoi ving da bi gian tinh
mach lau ngay.

- Hb trg giam cam giac nang chan, moi chan va cang tirc khi két hop xoa bop
nhe vung da st dung, kich thich mau dudi da luu thong.

- Duy tri do am cho da, gitp da mém mai va tao cam giac dé chiu.

Tén co so san xuat: Dan Pharm Ltd

Dia chi co s& san xuét: 34/6 Ha’Bedil St., Emek Sarah Industrial Zone, Be’er
Sheva 8487433, ISRAEL

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

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

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



Tén chu s¢ httu: Dan Pharm Ltd
Dia chi chu sé hiru: 34/6 Ha’Bedil St., Emek Sarah Industrial Zone, Be’er
Sheva 8487433, ISRAEL

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan 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 t€ 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 chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




