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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: 230000015/PCBA-LA
Ngay cong bo: 13/03/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM NHAT NHAT

2. bia chi: Cum cong nghiép Lién Hung, Ap Binh Tién 2, Xa Duc Hoa Ha,
Huyén Duc Hoa, Tinh Long An

3. S6 vin ban cua co so: 151222/CV-NN Ngay: 08/03/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Dung dich Xit hong

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Nhat Nhat

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 chai x 20ml

Muc dich str dung: Téac dung tai cho, ho trg lam giam phanh ngtra hong, ho,
dau rat hong, viém hong, amidan, thanh quan, khan tiéng.

Tén co so san xuat: Cong ty TNHH Dugc pham Nhét Nhat

bia chi co s¢ san xuat: Cum cong nghi¢p Lién Hung, ap Binh Tién 2, xa Dtic
Hoa Ha, huyén Buc Hoa, tinh Long An, Vi¢t Nam, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TC 17:2022/DPNN

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s hitu: Cong ty TNHH Dugc pham Nhat Nhat

Dia chi chu s hitu: Cum cong nghiép Lién Hung, ap Binh Tién 2, xa Ptrc Hoa
Ha, huyén Buc Hoa, tinh Long An, Vi¢t Nam, VIET NAM

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

Tén co sé: Cong ty TNHH Duoc Pham Nhat Nhat

bia chi: Cum cong nghiép Lién Hung, ép Binh Tién 2, X4 Dtrc Hoa Ha,



Huyén Buc Hoa, Tinh Long An
Pién thoai ¢b dinh: (0272) 3817227 bién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudce: 220000017/PCBSX-LA
9. Thanh phan hd so:

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

A.
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so 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)

8 | Tailiéu huong dan sir dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d46if
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh

9 | MAu nhan trang thiét bi y té X




