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THONG TIN

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

S6 cong bd: 220001082/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 24/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHARMACITY
2. bia chi: 248A No Trang Long, Phuong 12, Quan Binh Thanh, Thanh phd
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/2022/CBA-TP Ngay: 15/11/2021

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Khau trang y té

Tén thuong mai: Khau trang y té 4D

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

Chung loai: 4D

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 5 cai/tai - 2 thi/hdp - 120 hop/thung va c6 thé diéu chinh
theo nhu cau thi truong ’ ’

Muc dich st dung: Beo khau trang y t€ 4D co tac dung ngan giot ban, vi sinh
vat gy hai... c6 kha nang bao v¢ chong nhiém khuén, han ché viéc lay lan cac
bénh truyén nhiém qua duong ho6 hap noi céng cong; Gip giam thiéu bénh
viém duong ho6 hap gay ra do khoi bui min, m6 héi. Tap thoi quen deo khau
trang di duong cling gop phan bao vé da mat ban tranh anh ndng mat tro1 truc
tiép ) )
Tén co so san xuat: CHI NHANH CONG TY TNHH PHAT TRIEN XUAT
NHAP KHAU THANH PHAT

Dia chi co s¢ san xuat: 3/11 Ap 5, Buong DTS5, Xa Bong Thanh, Huyén Hoc
Mon, Thanh Pho HO Chi Minh

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 03:2021/KTYT-PHARMACITY
5. Ddi 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 cht s hitu: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHARMACITY



bia chi chﬁ scjw hitu: 248 A No Trang Long, Phuong 12, Quan Binh Thanh,
Thanh ph6 H6 Chi Minh
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 xut trong
nudce: 200000109/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét b y té cong bd ap dung. X
7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|

co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc).

g | Tai li¢u k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang thiet bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh.

9 | Tailiéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
Vi trang thiét bi y t€ nhdp khau kém theo ban goc bang tieng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh.

10 | MAu nhén trang thiét bi y té. X




