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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 250001662/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 16/06/2025

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

3. S6 vin ban cua co so: 01/2025/PMC-TBYT-RA Ngay: 10/06/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Nudc mét nhan tao

Tén thuong mai (néu c): Pharmacity Eye Drops Dry Eyes

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

Chung loai: Form A - 0,1% HA

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 chai 10 ml

Muc dich st dung: Nudc rr}ét nhan tao Pharmacity Eye Drops Dry Eyes gitp
dudng am, gitp lam diu mat bi kho, mat bi kich img do khoi, bui.

Tén co so san xuat: EAST MIDLANDS PHARMA LIMITED (EMP Ltd)
Dia chi co s& san xuét: Unit 1 Rothley Lodge, Loughborough Road, Rothley,
Leicestershire, LE7 7NL, UNITED KINGDOM

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu s¢ hiru: EAST MIDLANDS PHARMA LIMITED (EMP Ltd)

bia chi chu sé hiru: Unit 1 Rothley Lodge, Loughborough Road, Rothley,
Leicestershire, LE7 7NL, UNITED KINGDOM

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém ndp ho so
doi véi thiet bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6)




