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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: 230000367/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 04/04/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN DUQGC 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: 012023/PHARMACITY Ngay: 31/03/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

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

Tén thuong mai: Khéu trang y té Soft-Fit

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

Chung loai: 3 Lop

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 5 cai/ tai, 10 cai/ tai

Muc dich st dung: Str dung trong cac co so'y té, phong kham, linh vuc cong
nghiép, co quan, céng ty,....San pham duogc dung dé bit Vﬁng mili, mat, ngan
ngtra byi ban, vi khuan dich bénh xam nhép qua duong ho hap.

San pham su dung mcf):t lan 7 ’ '
Tén co s san xuat: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI THIET
BI NAM ANH , ,

bia chi co s¢ san xuat: Lo s6 15 duong 5SA, KCN Tan Tao mé rong, Phuong
Tan Tao A, Quan Binh T4n, Thanh phé H Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 01:2023/PHARMACITY
5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén cha sé hira: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHARMACITY
bia chi chu sé hiru: 248 A No Trang Long, Phuong 12, Quan Binh Thanh,
Thanh phd H6 Chi Minh, VIET NAM

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nude: 220000079/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong b6 tiéu chuan ap dung ctia trang thiét bi y té thudc loai |

A.
2 | Gidy chimg nhan 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 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
7 | Tai liéu huong dan sur dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d46i|

v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

8 | MAu nhin trang thiét bj y té X




