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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 250002904/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 23/09/2025

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 Binh Bong, Thanh ph6 H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 03:2025/CBB-AINI Ngay: 18/09/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén 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):

Herbal Care

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: -H9 tro loai bo bui ban hoic céc tac nhan dj ung (phén
hoa) & moi ngoc ngach, gitip mat sang khoe

-H6 tro ting cudng dudng am cho mat, han ché tinh trang kho mat, do mat,
dau rat

-Hb trg chdng oxy hoa, bao vé mit trudc anh sang xanh khi tiép xtic man hinh
may tinh, dién thoai nhiéu.

-Khéng cay, diu nhe cho mét nhay cam.

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BIDOPHARMA
USA — CHI NHANH LONG AN

Dia chi co s san xuit: Xudng K2-1, KCN Tan Kim mé rong, Xa Can Giudc,
Tinh Tay Ninh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016; TCCS 03:2025/
AINI

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



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

Tén chii s hitu: CONG TY TNHH MY PHAM CONG NGHE CAO AINI
VIET NAM ‘ ‘ o
bia chi chu s hiru: 71/14 Bui Minh Tryc, Phuong Binh Dong, Thanh pho Ho
Chi Minh, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
230000016/PCBSX-LA

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liu mo ta tom tat k¥ thuat thict bi y t€ bang tiéng Viét, kém theo | x

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

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi vdi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)




