CONG TY CO PHAN Y TI: MEDSIAD CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc Ifip - Ty do - Hanh phie

S6: 04/2025/CB_MEDSIAD Thai Nguyén, ngay 12 thang 04 nam 2025
VAN BAN CONG BO

Tiéu chudn dp dyng ciia thibt b y té thuge logi B

Kinh giri: S&r y té Thai Nguyén

1. Tén co s& cdng bd: CONG TY CO PHAN Y TE MEDSIAD

Mi sd thué hoiic S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 4601621633

Dia chi: T 1, Phudmg Trung Vwong, Thanh phd Thai Nguyén, Tinh Thai Nguyén, Viét Nam
Dién thoai ¢6 dinh: 0943346066 Fax:

Email: Lethihuyentrang56@gmail.com

2. Ngudi dai di¢n hop phap cua co so:
Ho va tén: LE THI HUYEN TRANG
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: 004191000002 ngay cip: 13/09/2023 noi cap: Cyc canh sit Quén Iy
hanh chinh vé trit (u xi hoi ‘

Pién thoai cb dinh: Dién thoai di dong: 0943346066

3. Thiét biy té thudc loai B:

Thiét bjy té chung: x hoac thiét bi y t& chan doan in vitro:
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Tén thiét b y té: Chat nh:‘n_v nhin khoa

Tén thuong mai (néu cd): i
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): :-
Chiing loai: PURE-VISC i
Ma san pham:

i
Quy cach dong goi (néu cé): :
Muc dich str dung: Sir dung nhuw chiit h tro trong phau thudt nhiin khoa va dwgc sir dung nhu mt ?
chat bdi tron
Tén co s& san xuat: Agaaz Ophthalmics E

]

Dia chi co s& san xuit: Narol, Ahmedabad, India

Tiéu chuan ap dung: Theo tiéu chuin nha san Xudt

4. Pbi voi thiét biy té chira chat ma ty, tién chat:

5. Thong tin vé chu s& hiw thiét bj y té:

Tén chu s& hiru: Agaaz Ophthalmics

Pija chi chi sé hiru: Narol, Ahmedabad, India

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh (éu ¢d):

7. S6 cong bd du didu kién san xuat déi vi thiét bi y té san xuit trong nudc:
Céng b tiéu chuin ap dung ciia thiét bj y té loai B

16 so kém theo gdm:

buocC quet bang camscanner
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~id . . i ’ y
1, Giay ching nhin dat tiéu chudn quan 1y chét lugng 1SO 13485
2 Gidy iy quyén ciia chit s¢r hitu thiét bj y té
3. Gidy xdc nhn du diéu ki¢n bao hanh
4. ‘Tai 1idu md 14 tom tdt ky thudt thict bi y té bing tiéng Viét
s Tai licu ky thudit mo ta chire niing, thong s6 ky thugt ciia thiét bj y té do chti s& hiru
) thiét bj y t¢ ban hanh :
Tai ligu k§ thudit biing tiéng Viét kém theo tai ligu vé nguyén vit liéu, vé'an toan ciia
6 sin pham, quy trinh sin xudit, cdc bao cdo nghién clru 1am sang va tién 1im sang bao
D). iul b RN 4 2 A Ay (oA . ok
g(‘)m bdo cdo 16 6n dinh d6i véi thude thir, chit hi¢u chudn, vjt li¢u kiém soat in
vitro
7. Ban tiéu chudn ma chu s& hiru thiét bj y té cong bd 4p dung
8. Gidy chimg nhan hop chuin
DG voi thiét bj y 1é san xudit trong nude: két qua danh gia c4c thong s héa, ly, vi
9 sinh va céc thong sb khac do co s¢ du dieu kign theo quy dinh ctia phap ludt vé danh
: gid sy phi hgp cp hodc Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan ¢4 tham
quyén ctia Viét Nam cp déi véi thiét b y té chan dodn in vitro
Tai liéu huéng dan sir dung cua thiét bj y té bing tiéng Viét; doi vai thict bi y € nhap
10- A . ) A M « X . . ~ <A . 2 .
khau kém theo ban géc bang tieng Anh do chii s¢ hiru thict bj y té ban hanh
1. Mau nhan thiét bj y té v
12. Giay chirng nhéan hwu hanh tr do ddi véi thiét bi y té nhiap khau

Co 5o cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. N§i dung théng tin céng bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao,

khong ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chit lugng va lwu hanh thiét bi y té theo ding hé so di cong bd.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hé so cong b tiéu chuin ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai di¢n hop phdp cia co sor
Ky tén (Ghi /10 en d(n du, chire dunlr)

DUuocC quet Dahg camoscanner


https://v3.camscanner.com/user/download

