SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 250000123/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 07/02/2025

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH CIRCA PHARMACY

2. Pia chi: 2 - 3 Lo A3 Cu xa 47 Trinh Pinh Trong, Phuong 5, Quén 11,
Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam, Phuong 05, Quan 11, Thanh phé H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/2025/CR Ngay: 04/02/2025

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: HU HIT THAO DUQC

Tén thwong mai (néu c6):

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chuing loai: NHI THIEN DPUONG

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: 5 gam hodc bat ky quy cach nao khac theo nhu cau cia thi
truong hodc chu s¢ hiru.

Muc dich str dung: *H9 trg cai thién tinh trang nghet miii, ho, cdm lanh.

*Ho trg cai thién tinh trang mét méi, dau dau, chong mat, say tau xe.

*HJ tro thu gidn tinh than, tao cam giac thoai mai, giam cing thang, cai thién
gidc ngu.

Tén co s¢ san xuat: CN CONG TY CO PHAN SAO THAI DUONG TAI HA
NAM

Pia chi co sé san xuat: Khu Cong nghiép Pong Vian, Phuong Pong Van, Thi
xa Duy Tién, Tinh Ha Nam, Viét Nam , VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 03/24/TBYT

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

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

Tén chu s hitu: CONG TY TNHH CIRCA PHARMACY



Dia chi chu sc”,w h&‘u: 2 -3 L6 A3 Cu xa 47 Trinh Pinh Trong, Phuong 5, Quan
11, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam, VIET NAM

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

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy 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¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co s& du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cta Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng din st dung cua thiét b y té X

9 | Mau nhan thiét b y té X




