CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIE

‘ SOY TE THAI BINH
Poc lap - Ty do - Hanh phic

THONG TIN
Hb so cong bé tieu chudn dp dyng cita thiét biy té thudc loai B

S6 cong bo: 250000003/PCBB-TB
Ngay cong bo: 18/02/2025

1. Tén co sd cong bd: CHI NHANH- CONG TY TNHH DUGC VA VAT TU
Y TE DG
2..Dia chi: Nha Ong Nguyen Tién Thuan, Thon Dai Dong, X3 Nam Trung,

Huyén Tién Hai, Tinh Thai Binh

3. S4 vin ban cua co so: 11/2025/CBB-CNDG  Ngay: 14/02/2025
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: DUNG DICH NHAN KHOA

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):
Chung loai: DR.PRETTY EYES COOL EYETAMIN

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong g6i: Chai/lo 10ml, 15ml,...Hodc quy céch khac phu hop vai

nhu cau thi trudng.
Muc dich sir dung: Rura troi bui bén, tao moi truong dém cho mat. HJ trg giam

tac dong ¢6 hai tir moi truong, anh nang, tia cuc tim, tla anh sang xanh...td1 té
bao mat. HO tro ting cuong, s thi luc cho nguou bi cén, vién thi, suy nhugc th1
luc. Ho trg kha nang didu tiét cua mat, hd trg lam cham qua t1mh ld0 hoa té
bao mét. H6 trg bo sung vitamin, dudng chét, dudng Am cho mit.

Tén co so san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC VA VAT TU Y TE
TRUNG THANH .

Dia chi co s¢ san xuét: S6 64 Duong 19/5, Phuong Trung Hung, Thi xa Son
Tay, Thanh phé Ha N6i, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuin chét lugng san phém ap dung: TCCS 11:2025/TT-CNDG

5. Dbi voi thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chét (néu co):

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




Tenchi s hin: CHI NHANE- CONG Ty TNHH DUGC VA VAT TUY TE - '

DG
Dia chi chu s¢ hiru: Nha Ong Nguyén Tién Thuén, Thén Pai Dong, Xa Nam
: Trung, Huyén Tién Hai, Tinh Thai Binh, Viét Nam, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

8. S6 cong bd dit diéu kién san xuét dbi voi thiét bi y té san xuéit trong nuocC:
230000006/PCBSX-HN
9. Tha An ho so
anh phan ho so: , | ’ ’ . o—
I | Viin ban cong b tiéu chudn ap dung cia thiét bi y té thudc loai B- X
R I
2 | Gidy chitng nhan dat tiéu chuén quan 1y chét lugng ISO 13485 X
4 \ ’ ’
3, | Gidy uy quyén cta chu so hitu thiét bi y té X
4 | Giy xéc nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai ligu md ta tom tat ky thudt thit bi y t¢ bang tieng Viét, kém theo | x
tai liéu k¥ thuat mo ta chic nang, thong so k¥ thuat cua thiét b1y té
do chu so hitu thiét bi y té ban hanh.

’ Gidy chung nhén hop chuan hodc ban tiéu chuén ma chu s
bi y té cong bo ap dung .
7 | Két qua danh gid cac thong 56 hoa, 1y, vi sinh va céc thong so khac do| x
co s du dicéu kién theo quy dinh ctia phéap l}xét vé danh gia su phu

& hitu thiét | x

2 £ g ek , A AL w5 gk 3
7 hop céap hodc Giay ching nhan danh gia chat lwong do co quan €O
- thAm quyén cua Viét Nam céap doi véi TBYT chan doan in vitro
(TBYT san xuat trong nudc) ’




