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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: 260001537/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

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: 06.CBB.BRIAN Ngay: 19/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: XANACID

Tén thuong mai (néu cd): XANACID

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

Chung loai: XANACID

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 1 hop chira 20 vién nén

Muc dich str dung: Vién nén Xanacid® la mot thiét bi y té dugc bao ché dé
lam gidm cdc tri€u chig kich tng niém mac da day: dau, rat, cadm giac chua.
Xanacid® hoat dong bang cach hinh thanh mot hang rao bao vé niém mac
khoi sy tin cong cta dich da day. Nho phirc hop thuc vat, san pham c6 tac
dung 1am diu va bao vé niém mac, dong thoi thanh phan khoang chét giup
trung hoa d6 pH acid. Phtrc hop thuc vat cia thiét bi y té Xanacid® con giup
chbng trao nguoc da day thuc quan.

Tén co so san xuat: PromoPharma S.p.A

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

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s& hiru: PromoPharma S.p.A



bia chi chu sé hitu: Via Biagio di Santolino, 156 - 47892 Acquaviva, SAN
MARINO

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i véi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




