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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000069/PCBA-HP
Ngay cong bo: 15/05/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA SAN XUAT
THIET BI Y TE FORTURES VIET NAM

2. Pia chi: Khu 4, thon Cay, X4 Binh Giang, Thanh phé Hai Phong

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/CBA-FORTURES Ngay: 15/05/2026
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Khau trang y t¢ FORTURES

Tén thuong mai (néu c6): Khau trang y t¢ FORTURES

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

Chung loai: KTYT FORTURES

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: San phém dugc dong 5, 10, 20, 30, 40, 50 chiéc/hc}p hoac
dong theo nhu cau cua thi truong.

Muc dich str dung: - Béo vé surc khoe.

- Ngin chin sy xam nhap ctia khéi bui, khong khi 6 nhiém, vi khuan, virus. ..
vao duong ho hép.

- Giup phong cac bénh duong h6 hap do khéi bui, cac bénh nhiém khuan lay
truyén qua duong ho hép.

Tén co sé san xuat: CONG TY TNHH THUONG MAI VA SAN XUAT
THIET Bl Y TE FORTURES VIET NAM ,

Dia chi co s¢ san xuat: Khu 4, thon Cay, xa Binh Giang, thanh ph6 Hai Phong,
VIET NAM

Tiéu chudn chat luong san pham ap dung: TCCS 01/2026/TBY T-FORTURES
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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



Tén chu s& hiru: CONG TY TNHH THUONG MAI VA SAN XUAT THIET
BI Y TE FORTURES VIET NAM )

Dia chi chu s¢ hitu: Khu 4, thon Cay, xa Binh Giang, thanh pho Hai Phong,
VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000014/PCBSX-HP

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong so6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thim quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té X

9 | MAu nhin thiét bj y té X




