SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260002117/PCBB-HN
Ngay cong bo: 02/07/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THUGNG MAI DUGC PHAM
BAN VIET , N 7 ,

2. bia chi: S6 324, phd Nguyén Van Loc, t6 dan pho 10 Mo Lao, Phuong Ha
Doéng, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/CBB-BV Ngay: 02/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: XIT HONG

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: BEERAY

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Lam sach niém mac khoang miéng. Giup lam diu va cai
thién cac biéu hién khé chiu & khoang miéng, hong nhu: nhiét miéng, viém
vung miéng - hong. HS tro giam céc triéu chimg kho chiu do viém hong cép
va man tinh, viém amidan, cam cum.

Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH DUGC MY PHAM QUANG XANH
Dia chi co s& san xuat: Khu phé mo1, Xa Nhu Quynh, Tinh Hung Yén, VIET
NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS: 01:2026/QX-BV

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 chi s6 hiru: CONG TY TNHH THUGNG MAI DUQGC PHAM BAN
VIET



Dia chi chu s& hitu: S6 324, Phé Nguyén Vin Loc, t6 dan phé) 10 Mo Lao,
Phuong Ha Bong, Thanh phd Ha Noi, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
210000005/PCBSX-HY

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 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té 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 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co so du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu co) X




