SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001289/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 15/07/2026

1. Tén co s¢ cong bb: V;&N }’HOI}IG DAI DIEN HYPHENS PHARMA PTE.
LTD. TAI THANH PHO HO CHI MINH ‘ ,
2. bia chi: Lau 3, s0 82 duong Tran Huy Liéu, Phuong Cau Ki¢u, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 202607/HYP-HCM/MD-A Ngay: 09/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Dung dich xit mili

Tén thuong mai (néu cd): Sterimar Blocked Nose

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong géi: Hop 1 binh 50ml va Hop 1 binh 100ml

Muc dich st dung: - Nhanh chong thong miii dén 6 gio.

- Loai bo ngay ca dich nhay déc. ‘

- Han ché cam lanh va nguy co nhiém trung thir phat bang cach rira sach
khoang miii.

- Hi€u qua ca ngay lan dém.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin cua chua sé hitu

5. Doi 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 hitu: Sofibel- Laboratoires Fumouze

bia chi chu s hitu: 110-114, rue Victor Hugo 92686 Levallois- Perret- Cedex,



FRANCE

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 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.
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Laboratoires M. Richard/ Phap

Rue du Progres, Zone Industrielle
des Reys de Saulce, 26270
SAULCE-SUR-RHONE, Phap

Sofibel- Laboratoires Fumouze/
Phap




