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: 260000072/PCBB-HN
Ngay cong bo: 12/01/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH WIR GROUP

2. bia chi: Tang 8- Toa nha CIC Tower, S6 2, Ngo 219 Phé Trung Kinh,
Phuong Yén Hoa, Thanh phé Ha No61

3. S6 vin ban cua co so: 012026/CBB-WIR Ngay: 12/01/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Kem boi 4m dao

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Vagisan FeuchtCreme

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Tuyp 25g, Tuyp 50g

Mue, dichistr dung: Dung dé giam cac triéu chimg do kho 4 am dao va kho ving
kin bén ngoai, bao gdm: cam giac kho, nong rat, ngira, cac ton thuong nhe va
dau khi quan h¢ tinh duc, vi du nhu trong truong hop thiéu hut estrogen ¢ giai
doan mén kinh. San pham ciing c6 thé dugc st dung dé gitip viéc quan hé tinh
duyc tré nén dé dang hon.

Tén co s san xuat: Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel

Dia chi co s& san xuat: Sudbrackstrafie 56, 33611 Bielefeld, GERMANY
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét

5. D6i 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: Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel

Dia chi chu sé hiru: Sudbrackstralle 56, 33611 Biclefeld, GERMANY

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


Stamp


8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho 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 liéu ki thudt mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s6 huru 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

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.
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