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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: 220000013/PCBA-LA
Ngay cong bo: 15/03/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BIDOPHARMA
USA - CHINHANH LONG AN o

2. bia chi: Xudong K2-1, Khu Cong Nghi¢p Tan Kim mé rong, Thi tran Can
Giudc, Huyén Can Giudc, Tinh Long An

3. S6 vin ban cua co so: 01/2022/BIDO-CBA Ngay: 11/03/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

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

Tén thuong mai:

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

Chung loai: VIRNOSE

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: - Lam sach vung khoang mi, xoang, nhanh chong lam diu
mili bi tac.

- Bdo v¢ niém mac miii, khang viém nhu viém miii, viém xoang.

- Ngéan ngura vi khuén, virus gay bénh qua duong ho hap.

Tén co s san xuat: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM BIDOPHARMA
USA - CHI NHANH LONG AN

Dia cl}i co‘sé san xuat: Xuéng K2-1, Khu Céng Nghiép Tan Kim mo rong,
Thi tran (;ﬁn Qiuéc, Huyén Ca:m Giudc, Tinh Long An w )

Ti€u chuan chat lugng san pham ap dung: Theo ti€u chuan nha san xuat: ISO
13485:2016 - TCCS

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 CO PHAN DUGC PHAM BIDOPHARMA USA
- CHI NHANH LONG AN

bia chi chu sé hiru: Xudng K2-1, Khu Cong Nghi¢p Tan Kim mo rong, Thi



tran Can Giudc, Huyén Can Giudc, Tinh Long An
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: 210000030/PCBSX-LA
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
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 bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Két qua danh gia cc thong so6 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 cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

g | Tai li¢u k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang thiet bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

9 | Tailiéu huong dan sur dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d46i|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




