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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: 230000018/PCBA-PN
Ngay cong bo: 18/09/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM OPV

2. Pia chi: Sb 27, buong 3A, KCN Bién Hoa II, Phuong An Binh, Bién Hoa,
Tinh Pong Nai

3. S6 vin ban cua co so: 01/CB.A/OPV Ngay: 09/09/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: DUNG DICH XIT HONG GIAM HO STAR COUGH
SPRAY

Tén thuong mai (néu c6): DUNG DICH XIT HONG GIAM HO STAR
COUGH SPRAY

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: DUNG DICH XIT HONG

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: - Lam sach, gitip ngin ngira vi khuan gy bénh ving hau
hong, niém mac miéng

- Hb tro lam giam dau rat hong, khan tiéng do ho kéo dai. HS tro gitip bd phé
han ché ho nhiéu, , giup lam am duong ho hap

Tén co so san xuat: CONG TY CO PHAN DUCQC PHAM LA TERRE
FRANCE

Dia chi co s san xuit: 08A Ap Phu Thanh, Xa Phuéc Ly, Huyén Can Giudc,
Tinh Long An, Vi¢t Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TIEU CHUAN NHA SAN XUAT
5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
Tén chu so hiru: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM OPV
Dia chi chu s& hitu: S6 27, buong 3A, KCN Bién Hoa II, Phuong An Binh,



Thanh phé Bién Hoa, Tinh Pong Nai, Viét Nam, 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 xut trong
nudce: 220000008/PCBSX-LA
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung cuta trang thiét bi y té thudc loai |

A.
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét, kem|

theo tai liéu k§ thudt mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang
thiét bi y t& do chu so hiru trang thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuéan hogc ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu trang| x
thiét bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh ciia phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lwgng do co quan co
thAm quyén cta Viét Nam cap d6i v6i TTBYT chéan doén in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

8 | Tai liéu huéng dan sir dung cuia trang thiét bi y té X

9 | MAu nhan trang thiét bi y té X

10 | Tai lidu khéac (néu co) X




