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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 240000323/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 05/02/2024

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 sd: 03/2024/PMC-RA Ngay: 02/02/2024
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Gel boi tron

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: Pharmacity Lubricant Gel Strawberry

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Giap lam ém va giam cam giac kho rat am dao trong khi
giao hop. Su dung nhu mét chat boi tron dé giao hop dé dang, tang khoai cam
tinh duc. San pham st dung cho cd nam va nit

Tén co s san xuat: PT Meiyume Manufacturing Indonesia

Dbia chi co so san xuat: J1. Raya Bogor KM. 28, RT.004/RW.07, Pekayon,
Pasar Rebo, Jakarta Timur, DKI Jakarta, 13710 , INDONESIA

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét

5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hitru: PT Meiyume Manufacturing Indonesia

bia chi chu sé hitu: JI. Raya Bogor KM. 28, RT.004/RW.07, Pekayon, Pasar
Rebo, Jakarta Timur, DKI Jakarta, 13710 , INDONESIA

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




