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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000671/PCBA-HN
Ngay cong bo: 16/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN OMINEXT

2. bia chi: Tang 13, toa nha 789, 147 duong Hoang Qudc Vié¢t, Phuong Nghia
D6, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/VBCB Ngay: 16/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Miéng dan ha sbt

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: KOOLFEVER FOR ADULTS; KOOLFEVER FOR CHILDREN;
KOOLFEVER FOR BABIES

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: 6 miéng/hdp (2 miéng x 3 g6i); 12 miéng/hdp (2 miéng x
6 g61)

ML}C dich st ‘dung: Sén,phém dugc thiét ké dé ap lén bé mit co thé vai mét luc
nhat dinh nham cung cap liéu phap lam lanh cho bé mat d6 va/hodc cac mé
bén dudi, vi du nhu co. San pham thuong bao gom mot ti nho gon chira gel
c6 kha nang 6m theo hinh dang cta phén co thé can lam lanh. San pham nay la
loai dung mot lan.

Tén co s& san xuat: EHIME KOBAY ASHI Pharmaceutical Co., Ltd.

Dia chi co sé san xut: 1-7-24 Kuroshima, Niihama-shi, Ehime-ken, 792-0892
Japan., JAPAN

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu so hiru: KOBAYASHI Pharmaceutical Co., Ltd.



bia chi chu sé hitu: 4-10, 4-chome, Doshomachi, Chuo-ku, Osaka City,
Osaka, 541-0045, Japan., JAPAN

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan 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 vaoi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu co) X




