SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 200001769/PCBA-HN Thanh phé Ha Ngi, ngay15 thang10 ndam 2020

PHIEU TIEP NHAN
Piéu chinh hé so cong bo
tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Diéu chinh lan: 1

1. Phiéu tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan ap dung trang thiét bi y té loai A dugc cap lan dau so:
200001769/PCBA-HN, ngay 13/10/2020
2. Thong tin da dang ky:
Tén co s6 cong bb: VAN PHONG DAI DIEN HYPHENS PHARMA PTE.LTD TAI THANH
PHO HA NOI
Dia chi: S6 87 Nguyén Vin Trdi, Phuong Phuong Liét, Quan Thanh Xuan, Ha Noi
3. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Dung dich xit mui
Tén co s6 san xuat: Church& Dwight UK Ltd
Chung loai/ma san pham: STERIMAR NOSE HYGIENE AND COMFORT/Khong ap dung
Pia chi co so san xuat: Wear Bay Road- Folkestone-Kent- CT19 6PG
Quy céach dong goi(néu c6): Hop 1 binh 50ml/ Hop 1 binh 100ml
4. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét biy té :
Tén chu s& hiru: Sofibel- Laboratoires Fumouze
bia chi chu s¢ hiru: 110- 114, rue Victor Hugo 92686 Levallois- Perret Cedex
Pé nghi duwoc diéu chinh
1. Noi dung xin diéu chinh:
- Thay déi dia chi ctia chu s¢ hitu trang thiét bi y té.
- Thay ddi céc thong tin vé tén, dia chi clia co' s& san xuét trang thiét bi y té.

2. Ly do xin diéu chinh:
Thong tin vé dia chi trén ban tiép nhan duoc cip chua co thong tin vé nuwoc san xuét va nuoc chu
so huu, vi vay, chting t6i xin duoc bod sung cac thong tin vé nuoc san xuat va nuoc chu so huu
cua trang thiét bi y té trén phiéu cong b nay. Chung t6i xin cam két khong co su thay doi vé nha
san xuat, chu so huu hodc nuoc san xuat/ nuoc chu so htru cua san pham nay. Chi tiét xin xem
Gidy chung nhan lru hanh tu do, thu uy quyén va ISO cua nha san xuét trong phan tai liéu dinh

kem



3. Thong tin can cép nhat:
- Tén co s¢ san xuat: Church& Dwight UK Ltd
- Pia chi co sé san xuat: Wear Bay Road- Folkestone-Kent- CT19 6PG, United Kingdom
- Pia chi chu s6 hitu trang thiét bi y té: 110- 114, rue Victor Hugo 92686 Levallois- Perret Cedex,

France

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong



SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
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S4: 200001769/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 12 thang 10 nim 2020

PHIEU TIEP NHAN

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

1. Tén co s cong b: VAN PHONG PAI DIEN HYPHENS PHARMA PTE.LTD TAI THANH
PHO HA NOI

2. bia chi: S6 87 Nguyén Van Troi, Phuong Phuong Liét, Quan Thanh Xuan, Thanh pho Ha Noi
3. S6 vin ban dé nghi cta co sé: 072020/TBYT-A Ngay: 07/10/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich xit mui

Chung loai/mi san phim: STERIMAR NOSE HYGIENE AND COMFORT/ Khong ap dung
Tén co s san xuat: Church& Dwight UK Ltd

Pia chi co so san xuat: Wear Bay Road- Folkestone-Kent- CT19 6PG

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té :

Tén chu s& hiru: Sofibel- Laboratoires Fumouze

Dia chi chu so hitu: 110- 114, rue Victor Hugo 92686 Levallois- Perret Cedex

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Gidy chung nhan dat ti€éu chuin quan ly chat luong con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy uy quyén cua chi sé hitu trang thiét b y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liu mo ta tom tat ky thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu lyc 8

7 | Gidy chiing nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma cha so hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

g | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co sé du diéu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phi hop cap ddi véi trang thiét bj y té
san xuat trong nudc

9 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té

10 | Mau nhén sé& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té




11

Giéy chtirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so doi véi trang thiét
bi y t€ nhap khau hodc Phiéu ti€p nhén ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét
biy té do1 voi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




