SOY TE PAK LAK  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000004/PCBB-DL
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN DUGC
PHAM QUOC TE

2. Pia chi: 48 Hai Ba Trung, Phuong Buén Ma Thuét, Tinh Dik Lak
3. S6 vin ban cua co so: 02/2026/HSCB Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Chai xit hd trg diéu tri ton thwong khoang miéng

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Aloclair Plus Spray

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goéi: Chai xit 15ml

Muc di,ch st dung: Puoc ghi dinh cho vét 16 loét glo viém nhiém, cac vét rach
nho, vet cha xat va cac chan thuong gay ra boi niéng rang va cac thu thuat nha
khoa, va cac vét thuong gay ra do phau thuat. San pham phu hop cho nguoi
16n va tré em moi lra tuoi.

Tén co sé san xuat: Biokosmes S.r.1

Dia chi co s& san xuat: Via dei Livelli 1, 23842, Bosisio Parini LC, ITALY
Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s& hitu: Alliance Pharma S.r.1

Dia chi chu sé hiru: Viale Restelli 5 — 20124 MILAN, ITALY

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

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ sdn xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

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

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




