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THONG TIN
Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001512/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

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: 04.CBB.BRIAN Ngay: 17/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: XANADIET

Tén thuong mai (néu c6): XANADIET

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

Chung loai: XANADIET

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goéi: 1 hdp chira 100 vién nang

Muc dich st dung: Vién nang Xanadiet® 1a mot thiét bi y té duoc bao ché dé
thic day giam can & nguoi thira can. San pham lam giam cam giac doi va tich
tu chat béo, ddng thoi diéu chinh mirc duong huyét cao nhat. Vién nang
Xanadiet chtra Fibragum, mot phtrc hop cac dai phan tu thuc vat co kha nang
tao gel cao: néu udng véi nhiéu nudc, chung s€ tao thanh mot khéi sén sét gitr
lai chat béo va carbohydrate, lam giam su hap thu ctia chung. Khi tao gel, cac
dai phan tir thuc vat ciia Xanadiet ting thé tich béng cach 1am day da day,
mang lai cam giac no va giam cam giac doi. San pham ciing chta
fructooligosaccharides giup thiic day sy phat trién cua vi khuan bifidobacteria
hiru ich trong duong rudt.

Tén co so san xuat: PromoPharma S.p.A

Pia chi co s& san xuit: Via Biagio di Santolino, 156 - 47892 Acquaviva, SAN
MARINO

Ti€u chuan chat lugng san pham ap dung: Ti€u chuan nha san xuat



5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):
6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: PromoPharma S.p.A

Dia chi chu s¢ hiru: Via Biagio di Santolino, 156 - 47892 Acquaviva, SAN
MARINO

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liu mo ta tom tat k¥ thuat thict bi y t€ bang tiéng Viét, kém theo | x

tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




