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THONG TIN

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

S6 cong bd: 230000243/PCBA-HN
Ngay cong bo: 23/02/2023

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI DUGC PHAM
ANPHACO ‘ ’ 7

2. BPia chi: S6 06 ngd 272 Ngoc Hoi, Thi tran Van Dién, Huyén Thanh Tri,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2023/CBA-APC Ngay: 22/02/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: XIT MUI THONG XOANG

Tén thuong mai:

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

Chung loai: NANO XOANG

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muyc dich st dung: - Ho trg phong ngura va lam giam cac triéu chimg: viém
xoang, viém da xoang, viém xoang cap va mén tinh, viém mii di ung, viém
mili min tinh, ngira mili, hat hoi, s6 miii, nghet mili, chay dich miii, mi vang
hoi tanh. ‘ ’

- HO trg lam giam dau dau, dau nhirc cac hoc xoang, dau nhirc hoc mat, chan
may, go ma do viém xoang.

Tén co so san xuat: CONG TY TNHH LIEN DOANH DUGC PHAM RIO
PHARMACY )

Dia chi co s¢ san xuat: L6 Km 24 khu cong nghi€p Phu Nghia, thon Nghia
Hao, X4 Phu Nghia, Huyén Chuong My, Thanh phd Ha Noi, VIET NAM
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 01:2023/RIO-APC

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chit s hitu: CONG TY TNHH THUONG MAI DUQC PHAM
ANPHACO



Dia chi chu sé hiru: S’é) 06 ngd 272 Ngoc Hoi, Thi Tran Vin Dién, Huyén
Thanh Tri, Thanh phé Ha N6i, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nudce: 200000239/PCBSX-HN

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai | x

A.
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu k§y thuat mé ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X

7 | Két qua danh gia cc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cua Viét Nam cap doi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

g | Tailiéu huéng dan sir dung ctia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i[
vOi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

9 | MAu nhan trang thiét bi y té X




