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THONG TIN

Ho so cong b tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bj y té thudc loai A

S6 cong bo: 220000148/PCBA-HN
Ngay cong bo: 19/01/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH CZ PHARMA

2. DPia chi: S6 15/12/98 pho Nguyén Ngoc Nai, Phuong Khuong Mai, Quan Thanh Xuan,
Thanh phé Ha Noi

3. S6 van ban cua co so: 01/2022/CBA-CZ Ngay: 13/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich xit miii Nasorin Spray

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Nasorin Spray

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: V¢ sinh lam sach, rura troi dich nhay, bui ban trong miii hang ngay, ngin
ngira sy phat trién cta vi khuan, ngin ngira viém nhiém.

Lam giam cdac phan tmg di tmg

HJ trg diéu tri viém xoang, viém da xoang, viém xoang man tinh, viém xoang mén, viém

mili di Gng, viém mili mén tinh, ngtra miii, s mii, hat hoi, chay dich miii, mu vang héi
tanh.

Tén co so san xuat: CONG TY TNHH CZ PHARMA

Dia chi co s6 san xuat: SO 34, Cum Cong nghiép Lai Yén, Xa Lai Yén, Huyén Hoai Puc,
Thanh pho Ha Noi, Viét Nam

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: TCCS 10:2021/CZ

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

Tén chit ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Néng do, ham lugng chit ma tuy, tién chat:

Tong ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

Tén chi s¢ hiru: CONG TY TNHH CZ PHARMA

Dia chi chi s¢ hitu: S6 15/12/98 phd Nguyén Ngoc Nai, Phuong Khuong Mai, Quan Thanh



Xuan, Thanh phé Ha No1, Viét Nam
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:
210000133/PCBSX-HN
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bb tiéu chuan ap dung ddi vé6i trang thiét bi y té thudc loai A

2 | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

3 | Gidy iy quyén ciia chu s hitu trang thiét bi y té

4 | Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh
Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

6 | Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

7 | Két qua dénh gia cic thong so hoa, 1y, visinh va cac thong s0 khac do co s¢ du diéu
kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop cap hodc Glay ching nhan
danh gia chét luong do co quan co thAm quyén cta Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan
doan in vitro (TTBYT san xuit trong nuéc)

8 | Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi y té do chi s&
hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

9 [ Tai liéu huong dan str dung cua trang thlet bi y té bang tiéng Viét; d6i vdi trang thlet bi
y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu so hitu trang thiét bi y té ban
hanh

10 | Mau nhan trang thiét bi y té




