BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220001178/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 10/02/2022

1. Tén co s¢ cong bé‘: VAN PHONG DAI DIEN A.MENARINI SINGAPORE
PTE. LTD. TAI THANH PHO HA NOI ,

2. bia chi: Phong 02, tang 15, toa nha HAREC, s6 4A Lang Ha, Phuong
Thanh Cong, Quin Ba Pinh, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02-MD/2022 Ngay: 10/02/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Kem Atopiclair hd tro bao vé da

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Atopiclair

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong géi: Hop 1 tuyp 40ml, 100ml

Muc dich st dung: - Giup lam giam cam giac ngira, rat va dau do mot sd van

dé da lidu gay ra, nhu viém da co dia va viém da tiép xuc.
- Hb tro 1am giam kho rap va cing da

Tén co sé san xuat: Alliance Pharma Srl

Dia chi co s& san xut: Viale Restelli 5, 20124 Milano, Italy/ Y
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Nha san xuét

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu sé hitu: Alliance Pharmaceuticals Limited

bia chi chu sé hiru: Avonbridge House, Bath Road, Chippenham, Wiltshire,
SN15 2BB, United Kingdom / Vuong qudoc Anh

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DUOC PHAM SANG



Dia chi: 11/9 Ngb Quang Huy, Phuong Théo Dién, Thanh phd Thu D,
Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai ¢d dinh: 02839101913 Pién thoai di dong:

8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
2 | Gidy uy quyén cta chu s hitu trang thiét bi y té X
3 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4 | Tai liéu mé ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
6 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x




