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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000851/PCBA-HN
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH Y TE BRIAN IR

2. bia chi: S6 nha 2, ng6 107/60/21, duong Linh Nam, t6 19, Phuong Vinh
Hung, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/CBA-BI Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: NUOC SUC MIENG

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: AFTA

M3 san pham (néu co):

01

Quy cach dong goi: 3/5/10/20/30/50/70/100/125/150/200/250/300/500 ml
Muc dich st dung: Gitp lam giam céc tri€u ching nhiét mi¢ng, loét miéng do
nhiéu nguyén nhan nhu: do an uéng nhiéu cay néng, rugu bia, stress; loét
miéng, kho miéng do hda tri, xa tri; loét miéng trong cac bénh toan than nhu
HIV, dai thao duong; loét khoang miéng tai phat va kich trng trong khoang
miéng, han ring, sau liy cao ring. Gilp 1am giam céc tinh trang viém: viém
nuou, chady mau nudu, nha chu, viém amidan, viém hong va cac chan thuong
khac nhu vét thuong do thao 1ap ham gia, hay cac dung cu chinh hinh, tray
xudc, nhd rang, niéng rang, phuc hdi hau phau, héi miéng, ... Du phong va hd
trg phong va diéu trj viém hong gitip phong ngua lay lan cim do virus, vi
khuan. Dung vé sinh khoang miéng hang ngay dé duy tri nuéu va mé miéng
khée manh. ’

Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH SAN XUAT DUQC PHAM VA
THUC PHAM VAN NIEN VIET NAM

Dia chi co s& san xuét: SO 9, Puong Phiic Hau, Xa Phtic Thinh, TP Ha Noi,
VIET NAM



Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS 01:2021/AFTA

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

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

Tén chi s¢ hitu: CONG TY TNHH Y TE BRIAN IR

Dia chi chu s hitu: sé nha 2, ngd 107/60/21 dudng Linh Nam, t6 19, Phudng
Vinh Hung, Thanh ph6 Ha N¢i, VIET NAM

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
240000047/PCBSX-HN
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 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do| x
co s& du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cta Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng din st dung cua thiét b y té X

9 | Mau nhan thiét b y té X




