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LONG AN

Long An, ngay 10 thang 03 ndm 2022
Sé: 02/2022-CBA

VAN BAN CONG BO
Tiéu chufin 4p dyng ciia trang thiét bj y té thujc logi A
Kinh giri: SO Y TE LONG AN

1. Tén co s& cdng bs: CONG TY CO PHAN DUCC PHAM BIDOPHARMA USA - CII
NHANH LONG AN

Mi sb thué hoiic sb gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0313955128-001

Bia chi: Xuéng K2-1, Khu Céng Nghiép Tan Kim mé rdng, Thi trén Can Giudc, Huyén Cin
Giudc, Tinh Long An

Pién thoai c6 dinh: 091 118 7227

2. Nguoi dai dién hop phap ctia co sé:

Ho va tén: TRAN VAN CHUNG

S6 CMND/ Dinh danh/ Ho chiéu: 022532674 ngay cip: 16/06/2014 noi cip: Cong an
TP.HCM

Dién thoai ¢0 dinh: : 091 118 7227  Dién thoai di dong; : 091 118 7227

3. Tén trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét bj y t&: DUNG DICH XIT MUI

Tén thuong mai: \

M Global Medical Device Nomenclature - GMDN ( néu c6)

Chiing loai: VIRNOSE

M sin phim( néu c6):

Quy c4ch déng gbi ( néu cb):

Muc dich sir dyng:

- Lam dju nhanh con dau hong, ngira hong, rét ving hong, khin tifng.

- Gidm céc trigu chimg ho do c4m lanh, cim ciim, viém amidan, thay ddi thoi tiét




- HO trg céc trudng hop viém nhiém dwdng hd hip do vi khuén, khir mui hdi.
- Cai thi¢n nhanh céc trudng hop viém phé quan & tré em va ngudi 16n.
- Diét khuiin v ngiin ngira virus x4m nhép.

Tén co s& sin xuit: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BIDOPHARMA USA - CHI
NHANH LONG AN

Dia chi co s& san xuat: Xuémng K2-1, Khu Cong Nghiép Tan Kim mé rong, Thi trn Cén
Giugc, Huyén Cin Giude, Tinh Long An

Tiéu chuén 4p dyung: theo tiéu chuin ciia nha san xuét: ISO 13485 - TCCS

5. Thong tin v& chi s& hitu trang thiét b y t&

Tén chu s& hitu: CONG TY €O PHAN DUGC PHAM BIDOPHARMA USA - CHI
NHANH LONG AN '

Dia chi chi s& hiru: Xuéng K2-1, Khu Cong Nghiép Tén Kim mé rong, Thj trdn Cin Giude,
Huyén Cén Giugc, Tinh Long An

7. S0 cong bd du diu kién san xut dbi véi trang thiét b y t& san xuit trong nudc:
210000030/PCBSX-LA

Cong bb tiéu chuén Ap dung ciia trang thiét bj y t logi A

Ho so kém theo gom:

1. Gidy chimg nh4n dat tiéu chuin quan 1y chét lugng ISO 13485 X
2. Gidy iy quyén ciia chi s¢ hiru trang thiét bj y t& X
3. Gifly x4c nhén du diéu kién bao hanh X
4. Tai ligu md 4 tém tit k§ thudt trang thiét bj y té bing tiéng Vit X

Tai liéu k§ thuat mé t4 chirc niing, thong s6 k¥ thut cia trang thift bj y 15

S. i X
do chu s& hiru trang thiét bj y t& ban hanh

6. Bén tiéu chuin ma chi s¢ hiru trang thiét bj y t& cong bd dp dung x

i Két qua dénh gid céc thong s8 hoa, 1y, vi sinh va céc thong b khéc do co

s& du diéu kign theo quy dinh cia phap lujt vé dénh gia sy phi hep cép.
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Tai liéu huéng déin s\t dung cua trang thiét bj y té bing tiéng Viét; ddi voi
8. trang thiét bj y té nhdp khdu kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chi s¢ X
hitu trang thiét bj y té ban hanh
9. Mau nhan trang thiét b y & X
10. Viin ban cong bd tiéu chudn ép dung dbi véi TTBYT loai A X

Co s& cong bb tigu chun p dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bb 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu cd sy gia
mao, khong dung sy thit co s¢ xin chju hoan todn trach nhiém va s& bj xit ly theo quy dinh
cua phép lut.

2. Bio dim chit lugng va luu hanh trang thiét bj y t& theo dang hd so 33 cong b.

3. Cép nhat céc thay ddi lién quan dén hd so cong bb tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai difn hop phdp ciia co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)




