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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: 230002574/PCBA-HN
Ngay cong bo: 20/12/2023

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH VIMEPHARM

2. bia chi: SO0 15A ngd 59 pho bai Linh, Phuong Trung Van, Quan Nam Tu
Liém, Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 032023/VIME-SPRAY Ngay: 14/12/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich xit mii uu truong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Nebianax 3% Spray Nasale / Nebial 3% Spray Nasale

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong go6i: Hop 1 binh xit B.O.V 100ml

Muyc dich str dung: Xit rira miii, lam loang dich nhay & miii gitp loai ‘t;é dich
nhay ra khéi miii. Giup v¢ sinh miii sach, hiéu qua trong truong hop tac nghén
niém mac miii, dac biét cac truong hop cam lanh, viém miii, viém xoang... Co
thé dung tao d6 am cho miii do khong khi kho, ngdi nhiéu trong diéu hoa.

Tén co sé san xuat: Biodue S.p.a

Pia chi co s& san xuit: Via Ambrogio Lorenzetti, 3/A Fraz. Sambuca Val Di
Pesa-50028 BARBERINO TAVARNELLE (FI) - Italy, ITALY

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

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 s& hiru: BUONA S.P.A Societa Benefit
Dia chi chu s& hiru: Via Alfieri 8, 50019 Sesto Fiorentino ( FI) - Italy, ITALY

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 | Vian ban cong b6 tidu chuan ap dung ctia trang thiét bi y té thudc loai |

A.
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 ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|

theo tai liéu k¥ thuat mé ta chirc nang, thong s k¥ thudt cia trang
thiét bi y t€ do chu s¢ hitru trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha s hitu trang|
thiét bi y t&€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cia trang thiét b y té X

8 | MAu nhan trang thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi trang thiét bi y té nhap khau.




