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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240000364/PCBA-HN
Ngay cong bo: 12/03/2024

1. Tén co s6 cong bd: VAN PHONG DAI DIEN HYPHENS PHARMA
PTE.LTD TA}I THAN}I 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: 2024-06/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 c6): Sterimar Sensitive Nose

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: - Lam sach ni€ém mac miii va loai bo cac bui ban, lam mém
dich nhay va gi miii

- Lam am va phuc h6i do am tu nhién cta niém mac miii, tai tao t€ bao niém
mac miii bi ton thuong.

- Bac biét dugc khuyén cao str dung sau phau thuat miii va xoang

- Khong mui

Tén co s¢ san xuat: Theo phu luc

bia chi co s¢ san xuat: Theo phu luc

Ti€u chuan chat lugng san pham ap dung: Ti€u chuan cua chu s¢ hiru

5. B61 vai thiét bi y té chira chat ma thy, tién chat (n€u co):

6. Thong tin v€ chu s& hitu thiét b1 y té:

Tén chu sé hitu: Sofibel- Laboratoires Fumouze



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

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy 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 k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Giy chimg nhan hop chuan X
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X
9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«

dbi voi thiét bi y té nhap khau.
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