SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220002107/PCBB-HN
Ngay cong bo: 15/06/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUCGC PHAM KHANG LAM
2. bia chi: S6 11, phd nha Tho, phuong Hang Tréng, quan Hoan Kiém, Ha
Noi, Phuong Hang Tréng, Quan Hoan Kiém, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 042022 Ngay: 13/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: TONIMER LAB: PANTHEXYL BABY SPRAY

Tén thuong mai: TONIMER LAB: PANTHEXYL BABY SPRAY

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

Chung loai: Spray

M3 san pham (néu c6): Spray

Quy cach dong goi: Hop 1 lo

Muc dich st dung: Tonimer Lab: Panthexyl Baby Spray 1a mot dung dich
nude bién wu truong vo trung, dé loai bo va 1am 1ong chat nhay ¢ mii.

Thich hop cho tré so sinh va tré em trong cac bénh cam lanh c6 bdi them Vi
trung qua mirc nhu viém mii hong, gitip phong ngtra viém tai gitra cap tinh
VOl Viég dong dich nhay. Xylitgl va panthenol gi’ﬁp lam sach, bao vé, lam diu,
dudng am va lam diu mang nhay, cai thién h6 hap. Str dung cho tré so sinh va
tré em dudi 3 tuoi.

Tén co so san xuat: ISTITUTO GANASSINI SPA DI RICERCHE
BIOCHIMICHE

Dia chi co s& san xuét: Spain

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: ISTITUTO GANASSINI SPA DI RICERCHE



BIOCHIMICHE

bia chi chu sé¢ hiru: Via Gaggia 16, 20139, Milan, Italy

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nudc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan hop chuan X
8 | Gidy chirng nhan luu hanh ti do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau X
9 | Tai liéu khac (néu co) X




SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220002109/PCBB-HN
Ngay cong bo: 15/06/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUCGC PHAM KHANG LAM
2. bia chi: S6 11, pho nha Tho, phuong Hang Trong, quan Hoan Kiém, Ha
Noi, Phuong Hang Tréng, Quan Hoan Kiém, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 032022 Ngay: 13/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: TONIMER LAB PANTHEXYL SPRAY

Tén thuong mai: TONIMER LAB PANTHEXYL SPRAY

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

Chung loai: Spray

M3 san pham (néu c6): Spray

Quy cach dong goi: Hop 1 lo

Muc dich s dung: Tonimer Lab: Panthexyl Spray la mét dung dich nudce bién
wu truong vo tring, dé loai bo va lam 16ng chat nhay ctia miii. Thich

hop cho nguoi 16n trong cac bénh cam lanh c6 boi nhiém vi khuan nhu viém
mii hong trong viéc phong ngira viém tai gilra cap tinh.

Dung cho nguoi 16n va tré em trén 1 tudi.

Tén co s& san xuat: ISTITUTO GANASSINI SPA DI RICERCHE
BIOCHIMICHE

Dia chi co s& san xuét: Spain

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: ISTITUTO GANASSINI SPA DI RICERCHE
BIOCHIMICHE

Dia chi chu sé hiru: Via Gaggia 16, 20139, Milan, Italy



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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
loai B
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan hop chuan X
8 | Gidy chirng nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau | x
9 | Tai liéu khac (néu co) X




