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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: 260001565/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUCC PHAM KHANG LAM
2. Pia chi: S6 11, phb nha Tho, Phuong Hoan Kiém, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20.05.2.26 Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Dung dich xit mili

Tén thuong mai (néu c6): TONIMER PANTHEXYL BABY SPRAY 100 mL

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: TONIMER PANTHEXYL BABY SPRAY 100 mL

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 chai nhém 100 ml

Muc dich str dung: Tonimer Panthexyl Baby Spray 1a dung dich uu truong vo
khuan chtra nude bién dung dé loai bo va lam lodng chat nhay mii.

San phém duoc chi dinh cho tré em trong cac bénh cam lanh c6 boi nhiém vi
sinh vat (nhu viém miii hong va viém miii xoang) va trong dg phong viém tai
giita cap do r dong dich nhay.

Cong thire b6 sung xylitol va panthenol giip lam sach, bao v¢, lam diu, dudng
am va giam sung huyet niém mac, hd tro ho hap dé chiu hon.

Tén co s& san xuat: Dermofarm S.A.U
Dia chi co s& san xuét: ES - 08191 RUBI (BARCELLONA) - CL
LEONARDO DA VINCI, 16-22, SPAIN

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 cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: ISTITUTO GANASSINI S.p.A di Ricerche Biochimiche



Dia chi chu s¢ hiru: Via P. Gaggia no 16, Milano 20139 - Italy, ITALY

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 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc 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 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 hoic 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




