SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN
HOb so' cong bo tiéu chuin ap dung cua thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bb: 240000314/PCBA-HN
Ngay cong bé: 08/03/2024

1. Tén co sO cong boé: CONG TY TNHH THUONG MAI TRI KHANG
2. DPia chi:

3. S6 vin ban cia co s6: CV/3-7/2024 Ngay: 07/03/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Gel ngam hong

Tén thuong mai (néu c6):

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu cO):
Chung loai: OTOSAN THROAT GEL FORTE

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: H(’jp 14 goi, 10ml

Muc dich sir dung: B6 tro trong diéu tri viém hong cip, nuot dau, khé miéng
do céc tac nhan bén ngoai (virus hodc vi khuan) va cic yéu td moi truong (hit
khéi thude thy dong, thay dql dot ngdt vE do 4m va nhiét do); Céc truong hop
ho khan, ho ¢6 dom, khan tiéng, mat ticng.

Tén co so san xuat: OTOSAN S.R.L

Dia chi co so san xuat:

Tiéu chuén chat luong san pham ap dung: Iso 13458-2016

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

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

Tén chu s¢ hiru: OTOSAN S.R.L

bia chi chu so hitu:

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



8. SO cong bd du diéu kién san xuat dbi voi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vin ban cong bé tidu chuan 4p dung cia thiét bi y té thude loai A. X
2 | Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cua chu s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mé ta tém tit k§ thudt thidt bi y ¢ bang tiéng Viét, kém theo |
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua thiét b1 y té
do chu so¢ hiru thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chitng nhin hop chuin hodc ban tiéu chuan ma chu so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huréng dian sir dung cua thiét bi y té X

8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 Gjﬁy cht’mg nhan l}ru hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém nép ho so | x
doi véi thiét bi y té nhip khau.

10 | Tai lidu khac (néu c6) X




CONG TY TNHH DICH VU Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HALI Péc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 885/ 180000028/ M : .
PCBPL-BYT Ha Ngi, ngay 22 thang 10 nam 2019

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri:CONG TY TNHH THUONG MAI TRi KHANG

—  Cén cit Nehj dinh 36/2016/ND-CP ngay. 15/5/2016 ciia Chinh phii nude Cong hoa
xd héi chii nghia Viét Nam vé Qudn Iy trang thiét bj y té;

— Cdn cir Nghi dinh s6 169/2018/ ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh
phtl sita d6i bé sung mét s6 diéu cia nghi dinh $6 36/2016/NP-CP ngay 15 thing
5 ndim 2016 ciia Chinh phii vé qudn Iy trang thiét bi y té;

~ Céin cir Théng tw 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 ciia B¢ Y té vé Quy dinh chi
tiét viéc phan loai trang thiét bi y té;

Cén cik Phiéu tiép nhan ho so cong bé di diéu kién phan logi s6 180000028/

PCBPL-BYT do B$ Y té cdp ngay 11/10/2018;

— Can cit gidy chimg chi hanh nghé phén loai cia nguoi thuc hién phdn logi
s6:19000514/BYT-CCHNPL, ngay cdp 13 thang 08 nam 2019;

Theo yéu cdu cia CONG TY TNHH THUONG MAI TRi KHANG, C6 dja chi tai:

Ha Néi; Chiing tdi phén loai trang thiét bi y té nhu sau: Két qua phan logi 6 trang sau.

Ngudi thue hién phén loai GIAM POC

Pham Vin Linh

Trang thiét biy té khong la trang
thiét b y té chin dodn Invitro

Noi nhin:

-Bo Y té;

- S&'Y té cac tinh, thanh
phé;

- Hai quan cira khau;

- Luu: VT.

PHAM VAN LINH
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