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: 240001884/PCBB-HN
Ngay cong bo: 31/07/2024

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH GIGA-GERMANY

2. bia chi: S6 272 duong Lai Thuong, thon Lai Thuong, Xa Lai Thuong,
Huyén Thach Thét, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co sd: 09/2024/VBCB Ngay: 30/07/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: GEL BOI NGOAI DA

Tén thuong mai (néu c6): HIDEM.PRO CREAM

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: HIDEM.PRO

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Tuyp/hii 5g, 10g, 15¢g, 20g, 25¢, 30g, 35g, 40g, 45g, 50g.
Muc dich str dung: - San pham HIDEM.PRO CREAM véi co ché tham thau
qua 16p biéu bi cta da trong thoi gian nho hon 60 phit gitp hd tro phuc hoi da
do céac bénh 1y gay ra nhu:

+ Céc bénh ndm da

+ Hac lao, lang ben, ghé nudc, nudc an chan tay

+ Bénh Véy nén, viém da do tiép xuc, cham, viém da ba nhon, viém ngura vung
hau mon sinh duc.

+ Ham do da & nach, ben, mong, k& tay - chan.

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN TAP DOAN SHABIGROUP

Dia chi co sé san xuat: Lo 16-17-18 Puong Nguyén Nhu Qué, TDP Van
Quan, Phuong Pa Phuc, Quan Duong Kinh, Thanh phé Hai Phong, VIET
NAM

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: TCCS: 12/2024/GIGA

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



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

Tén chi s¢ hitu: CONG TY TNHH GIGA —- GERMANY

Pia chi chu s& hitu: S6 272 duong Lai Thugng, thon Lai Thugng, X3 Lai
Thuong, Huyén Thach Thét, Thanh phd Ha Néi, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
220000001/PCBSX-HP

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong so6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi vdi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)




