SOY TE TP HO CHi MINH 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: 250001042/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 17/04/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH TAM DUGNG MINH

2. bia chi: 28/319C Thong Nhat, Phuong 15, Quan Go Vap, Thanh pho Ho
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/VBCB-2025 Ngay: 14/04/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: GEL THUT TAO BON MEBOMAXX

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: MEBOMAXX

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: HS trg diéu tri tio bon trong thoi gian ngan, gitp cho viée
bai tiét nhanh va d& hon. HJ tro 1am sach dai truc trang trude khi phau thuat
Tén co so san xuat: CONG TY TNHH CONG NGHE Y TE VA DUGC
PHAM DCAREME

Dia chi co s& san xuat: Khu 4 - Phd Cay, Xa Long Xuyén, Huyén Binh Giang,
Tinh Hai Duong, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS 01:2025/TDM

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

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

Tén chu s¢ hitu: CONG TY TNHH TAM DUCNG MINH

Dia chi chu s& hiru: 28/319C Théng Nhat, Phuong 15, quan Go Vap, Thanh
phd H Chi Minh, VIET NAM

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:

. Thanh phan hd so:
1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.
6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung




CONG TY TNHH TAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DUONG MINH Dboc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: 01/VBCB-2025 TP Hé Chi Minh, ngay 09 thing 04 nam 2025
VAN BAN CONG BO

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

Kinh giri: S Y TP Ho Chi Minh

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH TAM DUCGNG MINH

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0316218891

Dia chi: 28/319C Théng Nhét, Phuong 15, quan Go Vap, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét
Nam.

Dién thoai c¢d dinh: ; Fax:

Email: tovinhbinh@gmail.com

2. Nguwoi dai dién hgp phap cia co s6:

Ho va tén: Pham Thi Mai

S6 CMND/Dinh danh/H6 chiéu: 038185009114 ngay cap: 26/09/2022 noi cip: Cuc Canh
sat quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi

Dién thoai cb dinh: ; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y t& chung: M hoic Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [

Tén trang thiét bi y té: GEL THUT TAO BON MEBOMAXX

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai:

MEBOMAXX

Ma san pham (néu c6):

Quy céach dong goi (néu cé):

Muc dich sir dung: HJ trg diéu tri tho bon trong thoi gian ngin, gitp cho viéc bai tiét nhanh va dé
hon. HS trg 1am sach dai truc trang trudc khi phau thuat

Tén co sd san xuat: CONG TY TNHH CONG NGHE Y TE VA DUQC PHAM
DCAREME

Dia chi co s& san xuat: Khu 4 - Phé Cdy, X Long Xuyén, Huyén Binh Giang, Tinh Hai
Duong, VIET NAM

4. D6i v6i trang thiét bj y té chira chit ma tay, tién chit:

5. Thong tin vé chi sé hiru trang thiét bi y té:



Tén chu s¢ hitu: CONG TY TNHH TAM DUONG MINH

Dia chi cht s& hitu: 28/319C Théng Nhét, Phuong 15, quan Go Vap, Thanh phd Hb Chi
Minh, Viét Nam

6. Thong tin vé o s6 bao hanh (néu cé):

7. S6 cong bd du diéu kién sin xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong nuéc:
210000015/PCBSX-HD

Cong b tiéu chuén ap dung cia trang thiét bj y té loai B:
Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485

2. | Gidy iy quyén ciia chii s¢ hitu trang thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sb ky thuat cua trang thiét bi y té do

5. A1 A \

chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an
6 toan cta san phdm, quy trinh san xut, cac bao cdo nghién ciru 1am sang va

tién 1am sang bao gobm bao cao do 6n dinh do61 véi thuoc thir, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuin ma chu sé hitu trang thiét bi y t& cong bd ap dung

8. | Gidy ching nhan hop chuin

Dbi voi trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co sé du diéu kién theo quy dinh cua
9. | phap lut vé danh gia su phu hop cap hodc Gidy chimg nhan danh gia chat
lwong do co quan c6 tham quyén ctia Viét Nam cip dbi véi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i véi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi s¢ hitu
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhan trang thiét bi y té

12. | Gidy chirng nhan luu hanh tu do dbi voi trang thiét bi y t& nhap khau

Co s¢ cong bo tiéu chuan ap dung cam két:



1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dang quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so di cong bd.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bb tiéu chuan 4p dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé

GIAM POC
Sham . Ihy Mai



CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN CONG BO PHU HQP TIEU CHUAN CO SO
S6: 01:2025/TDM

Nha san xuit : CONG TY TNHH CONG NGHE Y TE VA DUQC PHAM DCAREME

bia chi : Khu 4, phé Cay, xa Long Xuyén, huyén Binh Giang, tinh Hai Duong, Vi¢t Nam.

Chu s6 hiru san phdm : CONG TY TNHH TAM DUONG MINH

Dja chi : 28/319C Théng Nhét, Phuong 15, quan Go Vap, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam
CONG BO

San phim: GEL THUT TAO BON MEBOMAXX

Chung loai: MEBOMAXX

Phu hop véi tiéu chuan co so s6: TCCS 01:2025/TDM

Thoéng tin bo sung: Can cir cong bd phi hop Tiéu chuén co s¢: Khoan 6, Biéu 26, Nghi dinh s6 98/2021/ND-
CP ngay 08/11/2021 vé quén 1y trang thiét bi y té va Luat Tiéu chuan va Quy chudn k§ thuat.

Chung t6i cam két va chiu trach nhiém vé tinh pht hop ctia San pham do minh cong bb.

TP H) Chi Minh, Ngay 01 thang 04 nim 2025
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TDM

GEL THUT TAO BON

MEBOMAXX

1TDM

o HO TR( DIEU TR| TAO BON TRONG THGI GIAN NGAN
o HO TRO LAM SACH DAI TRUC TRANG TRUGC KHI PHAU THUAT.

MEBOMAXX

GEL THLUT TAO BON

106/ ONG X 6 ONG / HOP

GEL THUT TAO BON i

MEBOMAXX

o HO TRQ DIEU TRI TAO BON TRONG THOI GIAN NGAN

[THL TE5)

NOEL OV L

o HO TRO LAM SACH DAI TRUC TRANG TRUGC KHI PHAU THUAT.
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10G/ ONG X 6 ONG / HOP



CHONG CHi BINH: n:n QUAN: " %mtgmmm mcmnnﬂ:n NHIEM LU HANH SAN
M&nmwl_uelculnmm&lrﬂucﬁuum . nranmmmmmm.mmhn g ;Hachl 2:2:;5]#:;2“&?. Hm’:u;.(mn Go Vap, Tp. Ho
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niidn, budn non, ot mida, the oL, hep e, Tiéu chudn:
Binh nhan bi chiy miu G rang khAnD 18§ gang b
nguyén nhan, bénh han bi mdt nude tiEn ign. gy
Khang dung dunyg dich thut ra cho nhiing bénh N

nvén b b, HSD:

Holline: 0917527765
SAN KLIAT TAI - CONG T¥ TNHH CONG NGHE ¥ TE VA DUDIE PHAM
DCAREME.
Bia ehi * ¥t 4 Pho Cdy, xa Long Xuyén, Huyén Binh Glang, Tinh
Hai Diigng.

TDM

GEL THUT TAO BON

MEBOMA

« HO TR DIEU TRI TAO BON TRONG THI GIAN NGAN
o HO TRO LAM SACH DAI TRUC TRANG TRUGC KHI PHAU THUAT.

I —

MEBOMAXX

GEL THUT TAO BON

5G/ ONG X 6 ONG / HOP

HUGNG DAN SU DUNG: £ chit dunig dich cho dén khi todn bj dung dich 03 ra
uém:gmmqnhumgﬁgapm,wwmlm hilt ma khding cAn phii do cho ddn khi chal g3 chita
hode nAm gap ngudl lai sau dd ha thip 6du va nguc vE  nhéu dung dich hon mue cdn =il dung.
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4 fra Bm sach dal v tring tfdc ki phiéu thudt, cing tang, nhe rhang dUa cua dung cu thut vao inic  Khéng ding sén pham hit han 50 dung.
001 TUONG SU DUNG: trang béing cach di chuyén cham, cho ¥ Biém ddu coa  DE xa tim tay 1ré em. Do ky huting oM s dung tride
Wi I va bk e bi 10 bon hode chudn bf phu thust.  dung cu thyt huting v phia ran, i dig

GEL THUT TAO BON

MEBO

« HO TRO DIEU TR| TAO BON TRONG THOI GIAN NGAN
o HO TRO LAM SACH Al TRUC TRANG TRUGC KHI PHAU THUAT.
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ISOCERT

Hai Hoa Cung Thinh Vugng

GIAY CHUNG NHAN

S5 9199529360299-cGMP

CHUNG NHAN HE THONG THUC HANH SAN XUAT TOT CUA

CONG TY TNHH CONG NGHE Y TE VA DUOC PHAM DCAREME

Tru sé chinh v xwéng sin xudt: Khu 4, Phd Ciy, Xa Long Xuyén, Huyén Binh Giang, Tinh Hai Dwong, Vigt Nam,

Dugc danh gia va xac nhan phu hgp véi yeu cau cua tiéu chuan:

cGMP-FDA 21 CFR PART 820 MEDICAL DEVICES
PHAM VI CHUNG NHAN:

1. Sén xuét va kinh doanh: Miéng dén giim dau, ha sbt, chéng say tau xe, gidm ho, chdng tiéu chiy,
gidm cin; nuwde mudi sinh 1¥; nwée siic miéng; nuwde mit nhin tao; dung dich nhiin khoa; dung dich
xit hong, nhé hong; vién dit phy khoa; nuéc xjt mii; tinh diu thio dm;rc, dung dich xit, nhé tai; cao,
diu x0a bép ngoai da; (‘mg hit miii; ché phim diét cén trimg, di¢t khuin ding trong linh vyre y té; biing
gac y té; oxy gia, c&n y té, biing dinh y té c4 nhan; khdu trang y té; dung djch sat khuin povidone;
dung dich rira chiim séc bao vé viém xoang; dung dich phu khoa, kem,ge] bdi ding ngoai; nwéce tay
trang; gel xit, rira tri; nwéc sic miéng siu ring; xit néng; mleng diip, gel xoa nong hoang ky; mieng
dan nong;

2. Pong géi: Bao cao su, que phat hi¢n thai sém, que thir phat hi¢n ngay rung trimg, mudbi nabica va
béng y té.

Ngay chirng nhan :06.05.2024
Ngay phit hanh :06.05.2024
Ngay hét han 105.05.2027

Chi tiét tai quyét dinh s6 __: 060524.05/QD-ISOCERT

e Rl ISOCERT
Mi Truy Xuit Chirng Chi: cGMP-FDA Thmoﬁng Tuén

9199529360299

Tra ciru hi¢u lyc chimg chi tai: hup:/isocert.org. vvtra-cuu-chung-chi-iso
CONG TY CO PHAN CHUNG NHAN VA GIAM BINH QUOC TE ISOCERT
S6 40 ddy A, Lo 12 KDT méi Dinh Céng, Phuomg Dinh Céng, Quin Hodng Mai, Thanh pho Ha Néi
Hotline: 1900.636.538, VPHN: 02473.036.538, VPHCM: 02873.056.538, Email: contacts@isocert.org.vn, Website: htip://isocert.org.vn




