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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240000366/PCBA-HN
Ngay cong bo: 12/03/2024

1. Tén co s& cong bd: VAN PHONG DAI DIEN HYPHENS PHARMA
PTE.LTD TAI THANH PHO HA NOI

2. Pia chi: S6 87 Nguyén Van Troi, Phuong Phuong Liét, Quan Thanh Xuan,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2024-03/HYP/MD-A Ngay: 07/03/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Dung dich xit mili

Tén thuong mai (néu cd): Sterimar Blocked Nose

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Khuyén céo sir dung trong céc trudng hop cam lanh, viém
mili, viém xoang cap tinh hodc man tinh dé :

- Nhanh chong lam giam nghet mii

- Loai bo 16p dich nhiy qua mirc

- Gitp chdng lai cam lanh, viém xoang va han ché nguy co nhiém khuan
thir phat bang cach rira sach cac xoang mili

- Phong ngira nhiém ciim (neu tlep xuc voi tdc nhan ngoai sinh gy clim)
- Cai thién hiéu qua cac thudc diéu tri tai chd va gitp giam liéu st dung
cac thudc nay

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan cta cha so hiru

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 chu s& htru: Sofibel- Laboratoires Fumouze

bia chi chu s hiru: 110- 114, rue Victor Hugo 92686 Levallois- Perret-
Cedex, FRANCE

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 chirng nhan hop chuan X
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X
9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X

d6i véi thiét bi y té nhap khau.
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