
CÞNG HÒA XÃ HÞI CHþ NGH)A VIÞT NAM

THÔNG TIN

�ßc l¿p - Tÿ do - H¿nh phúc
BÞ Y T¾

Hß s¡ công bß tiêu chu¿n áp dÿng cÿa trang thi¿t bß y t¿ thußc lo¿i B

Sß công bß: 220001178/PCBB-BYT
Ngày công bß: 10/02/2022

1. Tên c¡ sß công bß: V�N PHÒNG �¾I DIÞN A.MENARINI SINGAPORE
PTE. LTD. T¾I THÀNH PHÞ HÀ NÞI

3. Sß v�n b¿n cÿa c¡ sß: 02-MD/2022  Ngày: 10/02/2022

2. �ßa chß: Phòng 02, t¿ng 15, tòa nhà HAREC, sß 4A Láng H¿, Ph±ßng
Thành Công, Qu¿n Ba �ình, Thành phß Hà Nßi

Tên trang thi¿t bß y t¿: Kem Atopiclair hß trÿ b¿o vß da

Mã s¿n ph¿m (n¿u có):

Tên c¡ sß s¿n xu¿t: Alliance Pharma Srl
�ßa chß c¡ sß s¿n xu¿t: Viale Restelli 5, 20124 Milano, Italy/ Ý
Tiêu chu¿n ch¿t l±ÿng s¿n ph¿m áp dÿng: Nhà s¿n xu¿t

Tên chÿ sß hÿu: Alliance Pharmaceuticals Limited
�ßa chß chÿ sß hÿu: Avonbridge House, Bath Road, Chippenham, Wiltshire,
SN15 2BB, United Kingdom / V±¡ng qußc Anh

4. Trang thi¿t bß y t¿ thußc lo¿i B

Tên th±¡ng m¿i:
Mã Global Medical Device Nomenclature 3 GMDN (n¿u có):
Chÿng lo¿i: Atopiclair

Quy cách �óng gói: Hßp 1 tuýp 40ml, 100ml
Mÿc �ích sÿ dÿng: - Giúp làm gi¿m c¿m giác ngÿa, rát và �au do mßt sß v¿n
�ß da lißu gây ra, nh± viêm da c¡ �ßa và viêm da ti¿p xúc.
- Hß trÿ làm gi¿m khô ráp và c�ng da

5. �ßi vßi trang thi¿t bß y t¿ chÿa ch¿t ma túy, tißn ch¿t (n¿u có):

6. Thông tin vß chÿ sß hÿu trang thi¿t bß y t¿:

7. Thông tin vß c¡ sß b¿o hành (n¿u có):

Tên c¡ sß: CÔNG TY TNHH TH¯¡NG M¾I VÀ D¯þC PH¾M SANG
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8. Sß công bß �ÿ �ißu kißn s¿n xu¿t �ßi vßi trang thi¿t bß y t¿ s¿n xu¿t trong
n±ßc:

�ißn tho¿i cß �ßnh: 02839101913 �ißn tho¿i di �ßng:

�ßa chß: 11/9 Ngô Quang Huy, Ph±ßng Th¿o �ißn, Thành phß Thÿ �ÿc,
Thành phß Hß Chí Minh

1 Gi¿y chÿng nh¿n �¿t tiêu chu¿n qu¿n lý ch¿t l±ÿng ISO 13485 x

2 Gi¿y ÿy quyßn cÿa chÿ sß hÿu trang thi¿t bß y t¿ x

3 Gi¿y xác nh¿n �ÿ �ißu kißn b¿o hành x

4 Tài lißu mô t¿ tóm t¿t kÿ thu¿t trang thi¿t bß y t¿ b¿ng ti¿ng Vißt x

5 B¿n tiêu chu¿n mà chÿ sß hÿu trang thi¿t bß y t¿ công bß áp dÿng x

6 Gi¿y chÿng nh¿n l±u hành tÿ do �ßi vßi trang thi¿t bß y t¿ nh¿p kh¿u x

9. Thành ph¿n hß s¡:
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