CONG TY TNHH MY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM CONG NGHE CAO Péc lip - Ty do - Hanh phic
AINI VIET NAM
S6: 04:2023/AINI Ho Chi Minh, ngay 10 thang 10 ndm 2023
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuan dp dung ctia trang thiét bj y té thudc loai B
Kinh giri: S¢ Y Té Thanh Phé H6 Chi Minh
1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH MY PHAM CONG NGHE CAO AINI VIET NAM

Ma s6 thué: 0316191784

Dia chi: 71/14 Bui Minh Tryc, Phudng 6, Quéan 8, Thanh ph H6 Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 070 6669 368

Email: ainivietnam102@gmail.com

2. Ngudi dai dién hgp phép cua co sd:
Ho va tén: Hau Hué Phuong

S& CMND/Pinh danh/Hb chiéu: 079189014040 ngay cip: 16/08/2019
noi cép: Cuc canh sat QLHC vé TTXH

Dién thoai ¢b dinh: 070 6669368

3. Trang thiét bj y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: Nudc rira mit

Tén thuong mai: Viplus + Multi B Eye Wash

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): .................
Chung loai: Viplus + Multi B Eye Wash

Mai san pham (néu cd):




Quy cach dong géi (néu c6): San phim dugc déng trong chai nhya PE/PET v6i dung tich 300ml/
chai, 500ml/ chai, 1000ml/ chai, ... (dung tich thay dbi tuy thuge vao nhu cau ctia khach hang).

Muc dich sir dung:

- Loai bo bui bin hodc cac tac nhan di img (phan hoa) & moi ngéc ngéch, giup mét sang khoe
- Tang cudng dudng 4m cho mit, han ché tinh trang khd mit, do mit, dau rat

- Gitip giam cang thing va lam diu mét sau thoi gian dai lam viéc trén céc thiét bj dién tir

- Chira nhiéu dudng chét va vitamin, phuc hdi mang bao v&, nuéi dudng doi mit khoe manh
- Phong céc bénh v& mit (sau khi tim bién, khi bj bui, md héi bay vao mat,...).

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

Dia chi co s& san xuét: Xudng K2-1, KCN Téan Kim m¢ rgng, Thi Tran Cén Giudc, Huyén Can
Giudc, Tinh Long An. :

Tiéu chuén ap dung: TCCS 01:2023/AINI

4. D6i véi trang thiét b y t& chira chit ma tiy, tién chat:

Tén chit ma tay, e ehAt . i Tén khoa hoc: .................

MaEthOngtin CAS T caw el sk i s i i

N(“mg do, ham lugng chét ma tay, Henohat i b e b s

Téng ham lugng chét ma tay, tién chét trong mot don vi dong géi nho nhét:

5. Thong tin vé chi so hiru trang thiét bi y té:

Tén chi s& hiru: CONG TY TNHH MY PHAM CONG NGHE CAO AINI VIET NAM
Dia chi chi s& hiru: 71/14 Bui Minh Tryc, Phuong 6, Quan 8, Thanh phé Hd Chi Minh
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cb):

Pay 1a trang thiét bj y té tiéu hao nén khong c6 co s& bao hanh.
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7. 86 cong bb du didu kién san xuit ddi voi trang thiét bi y té san xudt trong nudc:
230000016/PCBSX-LA dugc S& Y Té Tinh Long An tiép nhan ngay 03 thang 10 nam 2023.

Céng b tiéu chuén 4p dung cia trang thiét biy té loai B

Hb so kém theo gém:

1. [Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chét lugng 1SO 13485 i
2. (Gidy iy quyén cua chu s& hiru trang thiét bi y té o
3. [Gidy xdc nhan da diéu kién bao hanh =
4. [Tailiéu mo ta tém tit k¥ thut trang thiét bi y té bing tiéng Viét o
5 Tai liéu k¥ thulit mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thudt cta trang thiét bi y té do i
" khu so hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai lidu k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vét liéu, vé an B
6 toan cua san pham, quy trinh san xudt, cac bdo cdo nghién ctru ldm sang va tién = ;\C
" am sang bao gdm bao cdo do dn dinh ddi véi thube thir, chat higu chuan, vét i
liéu ki€ém so4t in vitro. :CAO
7.  [Ban tiéu chudn ma chu s& hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung o MM\}.
057 < = » \,\\
8.  |Giady chumg nhéan hop chuan o &

D4i vé6i trang thiét bi y té san xudt trong nudc: két qua danh gia cac thong )
hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du didu kién theo quy dinh cua
9.  |phap luat v& danh gi4 su phit hop c4p hodc Gidy chimg nhan dénh gia chat o
luong do co quan c6 thdm quyén cia Viét Nam cAp dbi voi trang thiét b y té
chan doén in vitro

Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té bing tiéng Viét; dbi véi
10. frang thiét bi y té nhap khiu kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chu s hiru a
trang thiét bi y t& ban hanh

11. |[MAu nhan trang thiét bj y té J o

12.  [Gidy chimg nhén luu hanh tu do di voi trang thiét bi y té nhap khéu o

Co s& cong b tiéu chuin 4p dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dting sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s& bi xtr ly theo quy dinh cua phap
luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bb.

3. Cap nhat céc thay dbi lién quan dén hd so cong bb tiu chuén 4p dung theo quy dinh.




Ngudi dai dién hgp phap caa co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
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HAu Hué Phuong




