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SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong b tiéu chuin dp dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220000362/PCBB-HN
Ngay cong bo: 14/02/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN KINH DOANH VA PHAT
TRIEN HOA BINH ,

2. bia chi: S6 16/196 phuong Thach Ban, quan Long Bién, thanh ph6 Ha N,
Phuong Thach Ban, Quan Long Bién, Thanh phé Ha N1

3. S6 vin ban cua co so: 02/2022/TTBYT-HB Ngay: 14/02/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Dung dich xit mii

Tén thuong mai: INEB Nasal Spray

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

Chung loai: INEB Nasal Spray

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Xit rira 1am sach sau céac hdc miii, lam loang dich nhay ¢
mili giup loai bo dich nhay ra khoi mii. Giap v€ sinh miii sach, hi¢u qua trong
truong hop tac nghén niém mac mii do cam lanh, viém miii (do vi rus, vi
khuan hoac di tmg), viém xoang. INEB Nasal Spray c6 thé dung dé vé sinh
mili cho ngudi sau phau thuét khoang miii ,

INEB Nasal Spray dung tao &m cho niém mac mii bi khé do dung thué6c hodc
do khong khi khd, ngdi nhiéu trong dieéu hoa.

Tén co so san xuat: Sinergie Farmaceutiche s.r.1.

Dia chi co s& san xuat: Via S. Nullo, 62 - 80014 - Giugliano in Campania
(NA), Italia

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: 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& hitru: Sinergie Farmaceutiche s.r.1.
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Dia chi chu s& hiru: Via S. Nullo, 62 - 80014 - Giugliano in Campania (NA),
Italia

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
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
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 Giéy xéac 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 chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x




