BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001417/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 25/02/2022

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH BAYER VIET NAM

2. Dia chi: L6 118/4, KCN Long Binh hién dai (Amata), Phuong Long Binh,
Thanh phd Bién Hoa, Tinh Pong Nai, Phuong Long Binh, Bién Hoa, Tinh
DPdng Nai

3. S6 vin ban cua co so: BCH 01/2022 Ngay: 25/02/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y té: Dung dich xit v€ sinh miii

Tén thuong mai: Claricare 100 ml

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Claricare

M san pham (néu co):

Quy céch dong goi: Hop 1 chai 100ml

Muc dich st dung: Claricare v¢ sinh mii hang ngay:

- Giam cac triéu ching tai mii trong viém nhiém duong ho hap trén (viém mii
cap, cam lanh thong thuong, cam, viém miii xoang cap), viém mii di tng,
viém mili xoang man tinh va sau phau thuat.

- Lam thong thoang duong miii bi nghet.

San pham an toan d¢ s dung nhiéu lan trong ngay.

bao1 tuong st dung: "

Claricare dung dich xit v¢ sinh miii hang ngay co thé st dung

cho nguoi lon, tré¢ em va tre so sinh tir 15 ngay tudi.

San pham c6 thé sir dung & phu nir c6 thai va cho con bu.

Tén co so san xuat: Laboratoire de la Mer

Dia chi co s6 san xuit: ZAC de la Madeleine, Avenue du Général Patton,
35400 Saint Malo, Phap

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485 : 2016



5. Ddi v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: Laboratoire de la Mer

Dia chi chu sé hitru: ZAC de la Madeleine, Avenue du Général Patton, 35400
Saint Malo, Phap

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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chit luong ISO 13485 X
2 | Gidy uy quyén cua chu s hitu trang thiét bi y té X
3 Giéy xéac nhan du diéu kién bao hanh X
4 | Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung X
6 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
7 | Tai liéu khac (néu co) X




