CONG TY TNHH DUQC PHAM

QUOC TE

SH: 35/BPL/2024

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Ty do - Hanh phic

Pak Lk, ngay 09 thang 08 nam 2024

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can ctr Ng,hl dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly

trang thiét bi y té;

Can clr Thong tu 05/2022/TT-BYT ngay OF théng 8 nam 2022 cua Bo truong B Y té quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Nghi dinh s698/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh
phti vé quan ly trang thiét bi y té;

Chung toi phan loai trang thiét bi y té nhu sau:
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SOYTE PAK LAK  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

HO0 so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220000012/PCBB-DL
Ngay cong bo: 21/06/2022

1. Tén co s6 cong bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM QUOC TE

2. bia chi

Lik

3. Sb van ban cua co sd: 018/2022/HSCB Ngay: 17/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Aloclair Plus

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu ¢6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muec dich sir dung: Aloclair Plus dugc chi dinh str dung cho cac vét thuong ho,
vét loéz trong khoang miéng do vi khuan, virus, viém lgi, viém nha chu hoac
sau phau thuat nha khoa

Tén co s¢ san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuin chat luong san pham &p dung: ISO 13485:2016

5. D6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat (néu co):

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

Tén chu so htru: Alliance Pharma S.r.1

Dia chi chu s¢ hiru:

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

8. S6 cong bd du diu kién san xuét ddi véi trang thiét bi y té san xuét trong
nuoc:

9. Thanh phan hd so:



Vian ban cong bo tiéu chuan ap dung doi voi trang thict bi y t€ thude
loai B

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

Gidy ty quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu ki¢n bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ki thuét trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Bén tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

Gidy chtng nhan luu hanh ti do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. < QUY CACH ] .
STT TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT PIA CHI CO SO SAN XUAT Nyoc
(Néu cd) (Néu co) SAN XUAT
Aloclair Plus Gel 8ml
Aloclair Plus Spray 15ml
1 | Aloclair Plus Aloclair Plus Aloclair Plus Alliance Pharma S.r.1 ITALY

Mouthwash 60ml —
120ml




