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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001093/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN TAP DPOAN DUGC PHAM
TRUNG UONG QUEEN DIAMOND DIOPHACO , ,
2. bia chi: Km18 DPai Lo Thang Long — Khu Cong nghi€p Thach That - Quoc
Oai, X4 Tay Phuong, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 8.6/2026/VBCB Ngay: 09/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Xit thong xoang

Tén thuong mai (néu c6): Xit thong xoang thao moc

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

Chung loai: Xit thong xoang thao mdc

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: - Giap rira troi bui ban, dich nhﬁy, lam sach va thong
thoang khoang miii, mi¢ng

- Hd tro diéu trj va phong ngura viém hong, viém xoang, viém miii va lam
giam cac triéu ching cta viém mii di Gng, viém xoang mili cip va man tinh,
viém hong

Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN TAP POAN DUGC PHAM
TRUNG UONG QUEEN DIAMOND DIOPHACO

Dia chi co s¢ san xuat: Km18 Pai Lo Thang Long — Khu Cong nghiép Thach
That - Qudc Oai, Xa Tay Phuong, TP Ha Noi, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016

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

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



Tén chu s¢ hiru: CONG TY CO PHAN TAP POAN DUQC PHAM TRUNG
UONG QUEEN DIAMOND DIOPHACO

bia chi chu sé hitru: Km18 Pai Lo Thang Long — Khu Céng nghiép Thach
That - Qudc Oai, Xa Tay Phuong, TP Ha Noi, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
210000019/PCBSX-HN

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

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

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té X

8 | Mau nhan thiét bi y té X




