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UBND TIiNH BINH DUONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc Lap - Ty Do - Hanh Phuc
S6: 552/Qb - SYT Binh Duong, ngavA3 thang 5 nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi Phiéu tiép nhan Ho so cong bd linh vire thiét by té

GIAM POCSO Y TE
Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu ve
quan Iy trang thiét bi y té;

Cén cit Quyét dinh s6 28/2022/QD-UBND ngay 04/10/2022 cua Uy ban nhdn
dan tinh Binh Dwong quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chirc
cia So'Y té Binh Duong,

Can cw cong van 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 cua Bg Y 1é vé viéc ra
sodt, kiém tra cdc thi tuc cong bo trang thiét bi yté;

Can cir Céng vin s6 8329/BYT-NTTB ngay 30/12/2023 cua Bg Y 1é vé vigc
kiém tra, ra sodt thu tuc cong bo trang thiét bi y1é;

Theo dé nghi cua Trudng phong Nghiép vu Y, So Y (¢ tinh Binh Duong.
QUYET DINH:

Dleu 1. Thu héi cac Phiéu tiép nhan Ho so cong bo tiéu chuén ap dung thiét
bi y té cia CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU GREEN HEALTH
VIET NAM, cu thé:

M s thué hodc S6 gidy ding ky kinh doanh: 3703134563,

Dia chi: 486 Phan Dang Luu, Phuong Tan An, Thu Dau Mét, Tinh Binh
Duong

Dién thoai: 0343558320

Email: greenhealthcongty@gmail.com

Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Nguyén Chi Hai

$6 CMND/Dinh danh/Hd chiéu: 001089000084

Ly do: Cac San pham thiét bi y té cong bd khong phu hop theo quy dinh
hién hanh vé thiét bi y t&. (danh sdch thong tin phiéu cong bé dinh kém dinh kém)

biéu 2. Cong ty TNHH THUONG MAI DICH VU GREEN HEALTIH
VIET NAM chiju trach nhiém xu ly san pham bj thu héi theo quy dinh tai Nghj
dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y
té va cac van ban lién quan, dong thoi chiu moi trach nhiém lién quan dén thiét bj
y té do cong ty cong bé. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky.




Diéu 3. Truong phong Nghiép vu Y, Chanh Thanh tra, Phong K& hoach Tai
chinh, Glam doc Cong ty tai Diéu 1 va cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi

hanh Quyét dinh nay././/

Noi nhin: GIAM DbOC
- Nhu Dléu 3;
- Cyuc Ha ting va thiét bi y té, Bo Y té (blc);
- S& Y té céc tinh, thanh phd;
- UBND céc huyén, thanh phd:
- BGD So (ble):
- Thanh tra SYT;
- Website SYT:
- Luu VT. KHTC,NVY(H).
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(Kem theo

UC HO SO CONG BO THU HOI
/Qf) SYT, ngay 13 thang 5 nam 2025 cua Giam dée
< So Y té tinh Binh Duong)
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SGY TE BINH DUONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

THONG TIN

b6 tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 240000026/PCBB-BD
Ngay cong bo: 09/12/2024

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU GREEN
HEALTH VIET NAM ‘

2. Dia chi: 486 Phan Bang Luu, Phuong Tan An, Thu Dau Mot, Tinh Binh
Duong

3. S6 van ban ctia co sd: 0712/GR Ngay: 07/12/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: San phim VD

Tén thuong mai (néu cé):

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

Chung loai: San pham VAGANEO-L

Ma san phém (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 6 san pham

Muc dich st dung: dugc sir dung cho am dao, dc dung khéng khuan, diét
Trichononicide va diét amip, ¢6 hoat tinh khang nam chong lai
Candidaalbicans va céc loai Candida khac, diéu tri c4c tridu ching viém
nhiém do ndm, mat can bang vi khudn moi truong am dao.

Tén co sé san xuat: UNIREX HEALTHCARE SAGLIK SANAYI VE DIS
TICARET LTD. STI

Dia chi co s& san xuét: Istasyon Mh, Kahraman Sk, No:19/B Kartepe/Kocaeli,
TURKEY

Tiéu chuan chét luong san phdm ap dung: TCCS
5. Bi vai thiét bi y té chira chdt ma thy, tién chat (néu co);
6. Thong tin vé chu s hiru thiét bi y é:

Tén chu s¢ hitu: UNIREX HEALTHCARE SAGLIK SANAYI VE DIS
TICARET LTD. STI.




bia chi chu s¢ hitu: Istasyon Mh, Kahraman Sk, No:19/B Kartepe/Kocaeli,
TURKEY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S0 cong bo du dicu kién san xuat doi voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

I | Van ban cong bd tiéu chuén ap dung cta thiét bi y té thuoc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cua chu so hitu thiét bi y té X
4 (}i'fl}' xdc nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tém tat k¥ thuat thiét bi y t& bang tiéng Viét, kém theo |
tai liéu k¥ thuat moé ta chirc nang, thong so ky thuat cta thiét bi y té
do chu s& hitu thi€t bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hodc ban tiéu chudn ma chu sé hiru thiét |
biy té cong bd ap dung

7 | Gidy chung nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so |
doi véi thiet bi y te nhdp khau.

8 | Tai licu khac (néu co) X




SO Y TE BINH DUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phuc

THONG TIN

S6 cong bd: 250000007/PCBB-BD
Ngay cong bd: 12/02/2025

. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU GREEN
HEALTH VIET NAM ‘

2. Dia chi: 486 Phan Bang Luu, Phuong Tan An, Thu Dau Mét, Tinh Binh
Duong

3. S6 van ban clia co s¢: 0602/CB Ngay: 06/02/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: San phdm NT

Tén thuong mai (néu c6): OVAGESTAN - 200

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢o):

Chung loai: San pham NT

M3 san pham (néu c6):

Quy cach dong goi: Hop 10 sp

Muc dich st dung: Giup bd sung hiéu qua trong cdc truong hop thiéu hut
progesterone, hd trg diéu tri trong bénh ly phu khoa tién man kinh, man kinh,
tién kinh nguyét, hiém mudn, san khoa.

Tén co s& san xudt: HEALTHWISE PHARMA

ia chi co s& san xuat: VPO Bhud, Teh. Baddi. Distt-Solan (11.P) -173205.
INDIA

Tiéu chuan chét luong san phdm ap dung: TCCS

5. Di voi thiét biy té chira chat ma tuy, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu sé hiru thiét bi y &

Tén chu s¢ htru: HEALTHWISE PHARMA

Dia chi chu s¢ hiru: VPO Bhud, Teh. Baddi, Distt-Solan (H.P) -173205,
INDIA




. Thong tin vé co sd bao hanh (néu cd):
. S6 cong bo du dieu kién san xuat doi voi thiét bi y té san xuat trong nudec:

. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bj y té thudc loai B. X
2 | Gidy chung nhén dat tiéu chudn quan Iy cht lugng ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cua cha so hitu thiét bi y té X
4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X

Tai licu mo ta tom tat k§ thuat thiét b y té bang tiéng Viét, kem theo | x
tai liéu ky thuat mo ta chie nang, thong so k¥ thuat cua thiet bi y té
do chu so hiru thiét bi y té ban hanh.

n

6 | Giay chung nhan hop chuan hoic ban tiéu chudn ma chu so hiru thiét |
bi v té cong bo ap dung

7 | Gidy ching nhan luu hanh tw do con hiéu lyc tai thoi di€ém nop ho so |
doi vai thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khéc (néu c6) X




SO Y TE BINH DUONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phic

THONG TIN

bu chuan ap dung caa thiét biy té thudc loai B

cong bd: 250000017/PCBB-BD
Ngay cong bo: 17/04/2025

1. Tén co so cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU GREEN
HEALTH VIET NAM \
2. Dia chi: 486 Phan Dang Luu, Phuong Tan An, Thu Dau Mot, Tinh Binh

Duong

3. S6 van ban cua co so: 04/GH Ngay: 15/04/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: San pham NT

Tén thuong mai (néu co):

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):
Chung loai: San pham ULTROGEN-200

Ma san phém (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 10 sp

Muc dich sir dung: Giup bo sung hiéu qua trong cac truong hop thi¢u hut
progesterone, hd trg diéu tri trong bénh ly phu khoa tién man kinh, man kinh,
tién kinh nguyét; hiém mudn, san khoa.

Tén co s& san xuét: Bionexy Pharma

Dia chi co s¢ san xuat: Plot No. 31-B, Industrial Area, L.odhimajra, Tehsil
Baddi, Distt. Solan (H.P.) 173205, INDIA

Tiéu chudn chit lwong san pham ap dung: TCCS

5. di vai thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chi sé hitu thiét bj y té:

Tén chu s& hitu: Bionexy Pharma

Dia chi chu s& hiru: Plot No. 31-B, Industrial Area, l.odhimajra, Tehsil Baddi,
Distt. Solan (H.P.) 173205, INDIA



. Thong tin vé co so bao hanh (néu co):
. Sb cong bo du diéu kién san xuat doi vdi thiet bi y t€ san xuat trong nuoc:

. Thanh phén hd so:

|| Van ban cong bo tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2> | Gidv chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chét lugng SO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chu s¢ hitu thiét bj y té X
4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo6 ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sb k¥ thuét cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bj y té ban hanh.

¢ | Gidy chimg nhan hgp chuan hodc ban tiéu chuén ma chu so hitu thiét |
biy té cong bo ap dung

7 | Gidy ching nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndop ho so | x
ddi voi thict bi y & nhap khau.




SO'Y TE BINH DUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

THONG TIN

tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thugc loai B

S6 cong bd: 250000021/PCBB-BD
Ngay cong bd: 29/04/2025

1. Tén co s¢ cong bo: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU GREEN
HEALTH VIET NAM ‘

2. Dia chi: 486 Phan DPang Luu, Phuong Tan An, Thu Dau Mot, Tinh Binh
Duong

3. S6 vin ban cua co so: 1904/CB Ngay: 21/04/2025

4. Thiét bi y té thuoc loai B

Tén thiét bi y té: San phdm NT

Tén thuong mai (néu co):

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢o):

Chung loai: San pham NT

M san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 10 vién

Muc dich st dugg: B6 sung hi¢u qua trong cac truong hop thiéu hut ‘
progesterone, ho tro cai thién bénh ly phu khoa ticn man kinh. man kinh. ticn
kinh nguyét, hiem mudn, san khoa.

Tén co s& san xuét: Bionexy Pharma

Dia chi co s¢ san xuat: Plot No. 31-B, Industrial Area. [.odhimajra, Tehsil
Baddi, Distt. Solan (H.P.) 173205, INDIA

Tiéu chuan chat luong san pham ép dung: TCCS

5. Di voi thiét biy té chira chat ma tuy, tién chat (néu co):

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

Tén chu s¢ hiru: Bionexy Pharma

Dia chi chu s¢ hitu: Plot No. 31-B, Industrial Area, [.odhimajra, Tehsil Baddi,
Distt. Solan (H.P.) 173205, INDIA




7. Thong tin vé co sd bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dicu kién san xuat doi voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

| | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2> | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chii s& hitu thiét bj y té X
4 | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh X
5 | Tai ligu mo ta tém tat k¥ thudt thiét bj y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai ligu k¥ thuét m6 ta chie nang, thong s6 k§ thuat cta thiét bi y té
do chu so hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chudn ma cht so hiru thiét |
bi v t¢ cong bd ap dung

7 | Giay ching nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so |
ddi vé6i thiét bi y té nhap khau.

8 [ai li¢u khac (néu co) X
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