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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: 250000196/PCBA-HN
Ngay cong bo: 22/01/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM OXYPHARMA
2. bia chi: C7 LK1 O s6 29 Lé Trong Tan, Phuong Duong N§i, Quan Ha
Pong, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2001.2025/0XYPHARMA Ngay: 21/01/2025
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Xit miii hong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ProPolis

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong gbi: San pham déng trong lo.
15ml1/20ml/30ml/50ml/70ml/100ml
/120ml1/150m1/200m1/250ml1/300m1/400m1/500ml... Hodc cac thé tich khac
pht hop v6i nhu cau thuc té cia thi truong. Hop 1 1o, 2 lo

Muyc dich str dung: Giap lam diu cd hong, hod trg gidm cac triéu ching nhu:
ngtra hong, ho do viém hong, ho kéo dai, viém hong, ho c6 dom, viém
amidan. ..

Ho tro ngin ngira vi khuan, virus xam nhap vao ving miéng hong, hd trg bao
vé viing miéng hong, han ché viém dudng ho hap trén va gitp giam ho tai chd.
Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH DUGC PHAM TRADIPHAR
Dia chi co s san xuat: Khu dan cu Phuc Thién, Phuong Hoang Tién, Thanh
phé Chi Linh, Tinh Hai Duong, Viét Nam, VIET NAM
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS 01.2025/TDP-OXY
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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



Tén cha sé hira: CONG TY TNHH DUGC PHAM OXYPHARMA

Pia chi chi s¢ hitu: C7 LK1 O s6 29 Lé Trong Tan, Phudng Duong Noi,
Quan Ha bong, Thanh phé Ha N61, Viét Nam, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
200000013/PCBSX-HD

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té X

8 | Mau nhan thiét bi y té X




