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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: 260001469/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN DUGC PHAM
PV HEALTHCARE , ,

2. bia chi: 4/5 Khu dan cu Van Xuan bat Viét, Puong s6 5, Phuong Binh
Hung Hoa, Thanh phé Hb Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 04/2026/VBCB-PV Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Siro uéng bao vé niém mac, hd trg gidm trao nguoc da day —
thuc quan

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Kalmacid Max Stick

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 20 goéi x 15 ml

Muc dich str dung: KALMACID® MAX stick pack la thiét bi y té duogc bao
ché dé gitp lam giam céc triéu ching kich tng niém mac da day nhu: dau,
cam giac néng rat, ¢ chua. Kalmacid® MAX hoat dong béng cach tao mot
hang rao bao v€ ni€ém mac da day khéi tadc dong cua dich vi. Nho phic hop
thao dugc Kalmacid® MAX va axit hyaluronic, thiét bi y t& nay c6 tac dung
lam diu va bao vé niém mac, déng thoi ho tro chéng lai chung trao nguoc da
day thyc quan

Tén co so san xuat: PromoPharma SpA

Pia chi co s& san xuit: Via Biagio di Santolino, n. 156, 47892 Acquaviva
(Republic of San Marino), SAN MARINO

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: PromoPharma SpA

Dia chi chu sé¢ hitu: Via Biagio di Santolino, n. 156, 47892 Acquaviva
(Republic of San Marino), SAN MARINO

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

1 | Vin 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¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

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

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y 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




