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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: 260000058/ PCBA-NB
Ngay cong bod: 16/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH ALH VIET NAM

2. bia chi: S0 29 ngd 2 duong Lé Duan, phuong Phu Ly, tinh Ninh Binh, Viét
Nam, Phuong Phu Ly, Tinh Ninh Binh

3. S6 vin ban cua co so: 1.1-395/2026/CBA-ALH Ngay: 15/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Xit hong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Beemedi

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 chai 10ml, 15ml, 20ml, 30ml

Muc dich str dung: - Lam 4m niém mac hong gitip 1am diu hong, giam cam
giac dau rat, ngtra hong.

- HO tro giam cac triéu chimg khé chiu & hong trong truong hop khan tiéng,
ho khan, ho c6 dom, ho do cam lanh, cdm cim, do thay doi thoi tiét, dac biét
trong trudng hop kho chiu do ho vé dém.

- Tao 16p mang bao vé tai niém mac hong khoi vi khuan, virus, pht hop sir
dung h tro trong viém hong, viém amidan, viém thanh quan.

Tén co so san xuat: Cong ty C6 phan Novopharm - Nha may GMP dugc phdm
Dia chi co s& san xuat: L6 CN05, KCN hd tro Dong Van III, phuong Duy Ha,
tinh Ninh Binh, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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



Tén chu s& hiru: Cong ty TNHH ALH Viét Nam

Dia chi chi s¢ hiru: S6 29 ngd 2 duong Lé Duan, phuong Phi Ly, tinh Ninh

Binh, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du diu kién san xuat doi voi thiét b1 y t€ san xuat trong nudc:

240000002/PCBSX-Hna
9. Thanh phan ho so:

1

Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

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

Gidy uy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

Giay chtng nhan hgp chuan hodc ban tidu chuan ma chu so hiru thiét
bi y té cong bo ap dung

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

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té

Mau nhin thiét bj y té




