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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: 220000992/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 09/05/2022

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU THUONG
MAI THIEN Y ’ o
2. bia chi: 385/83/5 Lé Van Tho, Phuong 9, Quan Go Vap, Thanh phd H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02/04/2022/VBCB-TY Ngay: 06/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: KHAU TRANG N95 — MinMask

Tén thuong mai: KHAU TRANG N95 — MinMask

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

Chung loai: 5 16p

M3 san pham (néu co): 5 16p

Quy cach dong goi: Hop 10 cai

Muc dich sir dung: khau trang y té thong thuong

Tén co s& san xuat: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU THUONG MAI
THIEN Y , ,

bia chi co s& san xuat: 45-47 Puong so S, Khl} d@n cu Vinh Loc, Phuong
Binh Hung H(‘),a B, Quan Binh Tan, Thanh Pho H6 Chi Minh, Viét Nam
Ti€u chuan chat lugng san pham ap dung: TCVN 8389-1: 2010, ISO
13485:2016

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s& hitu: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU THUGNG MAI
THIEN Y ,

Die} chi chu s¢ hitu: 385/83/5 Lé Van Tho, Phuong 9, Quan Go Vap, Thanh
Pho H6 Chi Minh, Viét 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: 220000033/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thuoe |
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 bi 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 | Gidy chtrng nhan hop chuan X
g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y té ban hanh
9 | Tailiéu huong dan su 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
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




