CONG TY TNHH ALH VIET NAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: 1.1-395/2026/CBA-ALH Pjc lap - Tw do - Hanh phiic

Ninh Binh, ngay 12 thdng 05 ndm 2026

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung cia thiét biy té thudc loai A

Kinh giri: S& Y té Ninh Binh
1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH ALH VIET NAM
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0111333974
Dia chi: S6 29 ngd 2 dudng Lé Dudn, phudng Phi Ly, tinh Ninh Binh, Viét Nam
Dién thoai ¢6 dinh: 0965954469; Fax:
Email: ketoan.alh@gmail.com
2. Ngudi dai dién hop phap cia co so:
Ho va tén: Nguyén Thi Phuong Thao
S6 can cudc/Ho chidu: 026180003478
Ngay cap: 25/04/2021
Noi cdp: Cuc Canh sat Quan ly hanh chinh v& trat tu xa hoi
Pién thoai ¢b dinh:......... Dién thoai di dong: 0965954469
3. Thiét bi y té thudc loai A:

Thiét bi y té chung: [ hodc Thiét bi y t& chin doan in vitro []
Tén thiét bi y té: Xit hong

Tén thuong mai (néu c6): Beemedi

Quy céch dong goi (néu cd): Hop 1 chai 10 mi, 15 ml, 20ml, 30 ml.
Muc dich str dung:
- Lam 4m niém mac hong giup lam diu hong, giam cam giac dau rat, ngira hong.

- HO trg gidm céc triéu ching kho chiu & hong trong truong hop khan tiéng, ho khan, ho
c6 dom, ho do cam lanh, cdm cim, do thay d6i thoi ti€t, dic biét trong trudng hop khé
chiu do ho vé dém.



- Tao 16p mang bao v¢ tai niém mac hong khéi vi khuan, virus, phtt hgp st dung hd trg
trong viém hong, viém amidan, viém thanh quan

Tén co s& san xuét: Cong ty C6 phén Novopharm-Nha may GMP dugc phim

Dia chi co s& san xudt: L6 CN05, KCN h3 trg Péng Vin II1, phuong Duy Ha, tinh
Ninh Binh, Viét Nam

Tiéu chuin 4p dung: TCCS

4. Doi véi thiét bi y té chira chit ma tidy, tién chit:
5. Théng tin vé chii s& hiru thiét bj y té:

Tén chu sé hitu: Cong ty TNHH ALH Viét Nam

Dia chi chu s& hiru: S6 29 ngo 2 duong Lé Dun, phuong Phu Ly, tinh Ninh Binh, Viét
Nam

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu co):

7. S6 cong bd dii didu kién san xuit dbi vei thiét bi y té san xuit trong nuéc:
240000002/PCBSX-Hna

Cong bb tiéu chuén ap dung ciia thiét b y té loai A:

Ho so kém theo gdm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485

2. | Gidy tly quyén ctia chii s& hiru thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhn du diéu kién bao hanh
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4. | Tailiéu mo ta tém tit k§ thuat thiét bj y té bing tiéng Viét

2 NINH

5. | Taili€uky thugt mo ta chirc néng, thong s6 ky thuét cia thiét bi y té do chu s&
hitu thiét bi y té ban hanh

6. | Tai liéu k§ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vt liéu, vé an
toan cua san pham quy trinh san Xudt, cac bao cdo nghién ctru 14m sang va tién
lam sang bao gom bao cdo d6 dn dinh ddi véi thube thtr, chat hiéu chudn, vat
liéu kiém soét in vitro. .

7. | Bén tiéu chuan ma chi s& hiru thiét bi'y t cong bé ap dung

8. | Gidy ching nhén hop chuin

9. | Dbi véi thiét b y té san xuét trong nuédc: két qua danh gia cac thong sb hoa, ly,
vi sinh va céc thong 5O khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat

vé danh gia su pht hop cép hodc Gidy chung nhan danh gia chit lugng do co




quan c6 tham quyén cua Viét Nam cap d6i véi thiét bi y té€ chan doan in vitro

10. | Tai liéu hudéng dan sir dung cua thlet bi y té bang tiéng Viét; dbi véi thlet biyté | x
nhap khiu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii s& hitu thiét b y té ban hanh

11. | MAu nhén thiét b y té X

12. | Gidy chimg nhan luu hanh tu do di véi thiét bi y té nhap khdu

Co s& cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su
gia mao, khong dung su that co s¢ xin chju hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy
dinh cta phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.

3. Céap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd tidu chuén 4p dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé P
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