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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230002420/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 06/11/2023

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH MY PHAM CONG NGHE CAO
AINI VIET NAM o

2. bia chi: 71/14 Bui Minh Truc, Phuong 06, Quan 8, Thanh phé H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01:2023/CBB-AINI Ngay: 18/10/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Nudc rira mat

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Viplus + Multi B Eye Wash

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: - Loai bo bui ban hodc céc tac nhan di Ung (phan hoa) &
moi ngoc ngach, gitip mat sang khoe. Tang cuong dudng a am cho mat, han ché
tinh trang kho mat, d6 mat, dau rat. Gitp giam cang thang va lam dju mét sau
thoi gian dai 1am viéc trén cac thiét bi dién tu. Chua nhiéu dudng chét va
vitamin, phuc hoi mang bao v¢, nudi dudng doi mat khoe manh. Phong cac
bénh vé mit (sau khi tam bién, khi bi bui, md hoi bay vao mit,...).

Tén co s san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BIDOPHARMA
USA — CHI NHANH LONG AN

Dia chi co s& san xuat: Xudng K2-1, KCN Tan Kim mé rong, Thi Tran Can
Giudc, Huyén Can Giudc, Tinh Long An, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016; TCCS

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¢ hiru: CONG TY TNHH MY PHAM CONG NGHE CAO AINI
VIET NAM o
bia chi chu sé hiru: 71/14 Bui Minh Truc, Phuong 6, Quan 8, Thanh pho HO
Chi Minh, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong
nudc: 230000016/PCBSX-LA

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai |

B.

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 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mé ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|
theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so6 k¥ thuat cia trang
thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t&€ ban hanh.

6 Glay ching nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu so htru trang| ~ x
thiét bi y té cong bd ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cap d6i v6i TTBYT chén doén in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)




