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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: 240001482/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 12/07/2024

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM HOANG GIANG
SAI GON N

2. bia chi: 156/53 Nguyeén Hitu Dat, Phuong Tay Thanh, Quéan Téan Phq,
Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 2406-2/HOANGGIANG Ngay: 09/07/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Nudc mét nhan tao

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: FRESH TEARS

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: HS tro lam giam kho mét, phong ngira nguy co ton thuwong
mat ¢ tinh trang kho mat do moéi truong kho, dung may tinh, xem ti vi, doc
sach bao nhiéu, sur dung kinh &p trong trong tho1 gian dai, ...

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM THANH PHAT
Dia chi co s& san xuat: L6 CN1-6, Khu cong nghiép Phii Nghia, X3 Pht
Nghia, Huyén Chuong M¥, Thanh phd Ha Néi, VIET NAM

Tiéu chudn chat luong san pham ap dung: 07/TTBYT-HGSG/TP

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén cht s hiru: CONG TY TNHH DUGC PHAM HOANG GIANG SAI
GON

Dia chi chii s& hitu: 156/53 Nguyén Hiru D4t, Phuong Tay Thanh, Quan Tan
Pht, Tp H6 Chi Minh, VIET NAM



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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
200000082/PCBSX-HN

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg 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 s6 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
tham quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)




