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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: 220000212/PCBA-HN
Ngay cong bo: 25/01/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUCC PHAM KHANG LAM
2. bia chi: S6 11, pho nha Tho, phuong Hang Trong, quan Hoan Kiém, Ha
No1, Phuong Hang Tréng, Quan Hoan Kiém, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 61121/KLA - PHARMA Ngay: 10/11/2021

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Apipro ® aqua KIDS

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Xit hong

M3 san pham (néu c6): Xit hong

Quy cach dong goi: Hop 1 lo

Muc dich su dung: Xit hong Apipro ® aqua KIDS dang xit cho miéng lam diu
c6 hong b1 viém va giém khoé chiu khoang miéng, thu’(‘)'ng~12‘1 cac triéu ching
cua cam lanh do nhiéu nguyén nhan khéc nhau (cum, nhiém vi rut...)

Tén co s¢ san xuat: APIPHARMA d.o.o.

Dia chi co s san xuit: Jeronima Kavanjina 26, 10090 Zagreb, Croatia, EU
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016

5. D6i véi 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: APIPHARMA d.o.o.

bia chi chu sé hitru: Jeronima Kavanjina 26, 10090 Zagreb, Croatia, EU

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 xuit trong
nudc:

9. Thanh phan ho so:



Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai A

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chung nhan luu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau
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Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong so6 ki thuat cua trang thiét bi
y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh
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Mau nhin trang thiét bj y té




