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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001802/PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y DUGC NIPPON VIET NAM
2. bia chi: 233 Nguyén Ngoc Vi, Phuong Trung Hoa, Quan Cau Giay, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/VBCB/2022 Ngay: 20/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Aqua Maris® Baby nasal spray

Tén thuong mai:

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

Chung loai: 50 ml / ITa

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Lam sach trén ni,ém mac miii; Diéu chinh dic biét~cho 16
mﬁj cua tré so sinh, rira sach géc chat tich tu va loai b(”)‘ cac hat lay r}hiém, byi,
chat gay di img va céc tap chat. Giap lam thong miii dong thoi gilt am va hoi
phuc niém mac miii

Tén co so san xuat: JADRAN - GALENSKI LABORATORIJ d.d

Dia chi co s& san xuét: Republika Hrvatska, Rijeka, Svilno 20

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo tiéu chuan co sd clia nha san
xuat

5. Doi v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu sé hitu: Cong ty C6 phan y duoc Nippon Viét Nam

Dia chi chu s¢ hiru: 233 Nguyén Ngoc Vii, Phuong Trung Hoa, Quan Cau
Giay, Thanh pho Ha Noi

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thuoe |
loai B
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 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x
8 | Tai liéu khac (néu co) X




