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THONG TIN

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

S6 cong bd: 220001251/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 20/04/2022

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI THANH KIM SON
PHAMATECH ’
2. bia chi: S6 288B11 Nam Ky Khéi Nghia, Phuong 08, Quan 3, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/TKS/2022 Ngay: 19/04/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Que thir thai nhanh QuickStick One Step Pregnancy
Test

Tén thuong mai: QuickStick One Step Pregnancy Test

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi: Hop 1 Que thir; Hop 25 Que thu; Hop §O Que thtr; Hop ,1
Thanh thu; HQp 25 Thanh thtr; Hop 50 Thanh thir, Hop 1 coc thir; Hop 25 coc
thur; Hop 50 coc thu; .

Muc dich str dung: Xét nghiém dinh tinh nham phat hqién su hién dién cua
Human Chorionic Gonadotropin (hCG) trong nudc ti€u. Day dugc xem la xét
nghiém sang loc ban dau trong viéc phat hién thai soém.

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485; FDA

5. Doi v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

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

Tén chu s¢ htru: PHAMATECH INC.

bia chi chu sé hiru: 15175 Innovation Drive, San Diego, CA. 92128, USA.

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
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong b6 tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B

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 | Tai lieu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

vé an toan cla san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
lam sang va tién 1am sang bao gom béo cao d6 6n dinh ddi v6i thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

7 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X

8 Giéy chirng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khéu X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

, ] 1 Qi ; QUY CACH ' ’ ,
STT| TEN TRANG THIET Bl Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI | TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT Nvoc
’ (Néu co) (Néu ) SAN XUAT

Que thir thai nhanh QuickStick One
Step Pregnancy Test

QuickStick One Step Pregnancy Test

Hop 1 Que thu;
Hop 25 Que thi;
Hop 50 Que thu;
Hop 1 Thanh
thir; Hop 25
Thanh thtr; Hop
50 Thanh thur,
Hop 1 cde thur;
Hop 25 cbc thu;
Hop 50 cde thir;

PHAMATECH INC.

15175 Innovation Drive, San
Diego, CA. 92128, USA.
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