SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HUNG YEN 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: 260000141/PCBB-HY
Ngay cong bo: 03/07/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE
CAO STARMED

2. bia chi: Thon Xuan Dao, Phuong Puong Hao, Tinh Hung Yén

3. S6 vin ban ciia co so: VBCB03 -2026 Ngay: 02/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung dich xit rira miii

Tén thuong mai (néu cd): Dung dich xit rira miii DR. PAPIE® (DR. PAPIE®
Nasal Spray)

Mai Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: XRM-01-CNC

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung:

+ Dung dich xit rira miit DR.PAPIE® chtra Nudc RO, Natri clorid (NaCl),
Tinh dau tram gi6, Xylitol, Natri bicarbonate (NaHCO?3), Copper (II) sulfate
(CuS04.5H20), Benzalkonium chloride gitip khang khuan, thong miii, duy tri
d6 4m duong ho hép.

+ Dang lo phun suwong tao cac hat nude min gitp phuc hdi d6 4m tu nhién, loai
bo gi miii, chét nhﬁy, bui ban, dung thich hop cho nguoi bi nghet miii, s6 mili,
viém xoang.

+ Dung dich xit rira mtit DR.PAPIE® tao cam gidc mat diu, duy tri d am cho
niém mac miii, ti€n loi va an toan cho tré trén 3 thang tudi va ca gia dinh.

Tén co sé san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CONG NGHE
CAO STARMED

Dia chi co s san xuit: Thén Xuan Pao, Phuong Puong Hao, Tinh Hung Yén,



VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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

Tén chu s¢ hitu: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO
STARMED

Dia chi chu s¢ hitu: Thon Xuan bao, Phuong Puong Hao, Tinh Hung Yén,
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-HY

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ 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 chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong so6 héa, 1y, vi sinh va cac th6ng s0 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan c6
thim quyén cia Viét Nam cap dbi voi TBYT chéan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)




