CONG TY CP THUONG MAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CONG NGHE PHUONG QUANG Djc 1ap - Tw do - Hanh phiic

Sé: 0014-PCBB-PQ Ho6 Chi Minh, ngay 15 thang 02 nim 2022

7 VAN BAN CONG BO _
TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET Bl Y TE THUQC LOAI B

Kinh giri: S& Y t& TP H6 Chi Minh
1. Tén co s6 cong bd: CONG TY CO PHAN THUONG MAI CONG NGHE PHUONG QUANG
Mi s6 thué hodic S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0310688308
Dia chi: 1020 Quang Trung, Phuong 8, Quin Go Vép, Thanh phd Hd Chi Minh
Dién thoai ¢b dinh: 02862572991 Fax:
Email: pqmedtech@gmail.com
2. Nguoi dai dién hgp phap ctia co sd:
Ho va tén: BUI XUAN TIEP
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 026045094 ngay cip:25/05/2015 noi cip: CA Tp.HCM
Dién thoai ¢6 dinh: .0983983225  Dién thoai di dong:
3. Trang thiét bi y té thudc loai B:
Tén trang thiét bi y t&: MASK (MAT NA) THO KHONG XAM LAN
Tén thuong mai:
M Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):
Chting loai: Theo phu luc
M san pham (néu ¢é): Theo phu luc
Quy céch dong gbi (néu c6):
Muc dich str dung: Mit na thé khéng xam l4n dugc thiét ké dé st dung cho nhiing bénh nhén trj liéu )
CPAP, Bi-PAP boi chuyén gia chiam soc stc khoe hodc bac si tri liéu.Mat na duge st dung vai cac thict

bi CPAP, Bi-PAP, Auto PAP, may thd, may gy mé cho mdt bénh nhén str dung tai nha hodc str dung
cho nhiéu bénh nhan trong bénh vién hoic trung tam y té.




Tén co s san xuat: Theo phu luc

Pia chi co so san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuén ap dung: ISO 13485

4. Pbi voi trang thiét bi y té chtra chit ma tuy, tién chit:

Tén chét ma tiy, tién chét: Tén khoa hoc:
Ma thong tin CAS:

Néng dd, ham lugng chét ma tuy, tién chét:

Téng ham lugng chit ma tay, tién chét trong mot don vi dong gdi nho nhét:
5. Thong tin vé& chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: KNGMED MEDIKAL ELEKTRONIK SAGLIK HIZMETLERI VE KIMYASAL
MADDELER ITHALAT VE IHRACAT TICARET LIMITED SIRKETI

Dia chi chu s hitu: 29 Ekim Mah. 10007 Sk. No:26/B Ulukent Sanayi Boigest Menemen/ Izmir/Turkey
(Thd Nhi K3)

6. Théng tin vé co sé bao hanh (néu co):

Tén co s0:

Dia chi:

Pién thoai ¢b dinh: Dién thoai di dong:

7. S0 cong bo du dicu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuat trong nude:

Céng bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai B

H6 so kém theo gdm:

1. Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chit lugng 1SO 13485 4]
2. |Gidy Gy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bj y té |
3. |Gidy xé4c nhén da diéu kién bao hanh %}
4, Tai liéu mo ta tém tit k§ thuét trang thiét bi y té bang tiéng Viét v
5 Tai liéu k§ thudt mé ta chirc ning, thong s6 ky thudt cia trang thiét bi y t& do chu s ]

hitu trang thiét bi y t& ban hanh

6. [Tailidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat lidu, vé an todn ciia | o




san pham, quy trinh san xudt, cac bdo cdo nghién ciru lam sang va tién lam sang bao
gdm bao cao d dn dinh dbi véi thude thir, chit hidu chun, vét lidu kiém soét in
vitro.

Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y & cong bd ap dung

Gidy ching nhén hop chuén

D& véi trang thiét bi y t& san xuét trong nude: két qua danh gia céc thong sb hoa, 1y,
vi sinh va cac thong sé khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé
danh gid sy phu hop chp hogc Glay chimg nhan dénh gia chét lwgng do co quan ¢
thdm quyen cta Viét Nam cap dbi vai tr ang thiét biy té chin doan in vitro

O

10.

Tai lieu hudng dan str dung cua tr ang. thiét biy té bang tiéng Viét; ddi véi tr ang th]et
bi y t& nhép khéu kém theo ban gc bing tiéng Anh do chi s¢ hiru trang thiét bi y té
ban hanh

11.

M?Au nhin trang thiét bi y té

12.

Gidy chimg nhén luu hanh tu do ddi voi trang thiét bi y té nhap khiu

1. Néi dung thong tin cong bd 1a chinh xdc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia ma
ding su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir Iy theo quy dinh ctia phap luat..”

2. Béo dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y t& theo dung hd so da cong bb.

3. Cép nhét céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuin 4p dung theo quy dinh.

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

Newoi dai dién hgp phap ctia co s¢
Ky tén (1 Ghz ho ten day du, chire danh)

dqu hoge chit ky so
gqa,cé/

chmpOC
Bii Xuan Tiep




