CONG TY CO PHAN Y TI MEDSIAD CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phic

S6: 03/2024/CB_MEDSIAD Thai Nguyen, ngay 30 thang 09 nam 2024
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin &p dung cua thiét b y té thugc loai B
Kinh giri: So y té Thai Nguyén

1. Tén co s& cong bd: Cong Ty C6 Phin Y Té Medsiad
Ma s6 thué hoidc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 4601621633
Dia chi: Té 1, Phuong Trung Vwong, Thanh pho Thai Nguyén, Tinh Thai Nguyén, Viét Nam
Dién thoai ¢ dinh: 0943346066 Fax:
Email: LethihuyentrangS6@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
Ho va tén: LE THI HUYEN TRANG

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 004191000002 ngay cap: 13/09/2023 noi cap: Cuc canh sat Quan ly
hanh chinh vé trat tw xa hoi

Dién thoai c¢6 dinh; Dién thoai di dong: 0943346066

3. Thiét bi y té thude loai B:
Thiét bi y té chung?: x hodc thiét bi y té chan doan in vitro: O
Tén thiét bi y té°: Chét nhay nhan khoa
Tén thuong mai® (néu co):
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):
Chung loai: Hydroxypropyl Methylcellulose Ophthalmic Solution Usp PUREVISC
M3 san pham:
Quy cach dong goi (néu co):
Muc dich st dung: Sir dung nhu chit hd tro trong phiu thuit nhin khoa va dugc sir dung nhu mot
chit boi tron
Tén co sO san xuat: Agaaz Ophthalmics
Dia chi co s& san xuat: Narol, Ahmedabad, India
Tiéu chuan 4p dung: Theo tiéu chuan nha san xuat
4, Pbi v6i thiét b y té chira chat ma tiy, tién chat;
5, Thong tin vé chti s& hitu thiét bi y té;
Tén chu so hiru: Agaaz Ophthalmics
Pija chi cha sd hiru; Narol, Ahmedabad, India
6, Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):
7. 86 cong b6 du diéu kién san xuhit doi voi thiét b y té sin xuit trong nude:
Cdng b tiéu chufn 4p dyng ciia thict bjy télogi B
- Hoso kém theo gom:

[Van ban eong b tieu chun ap dung doi voi trang thiét bi y té thuge loai B |
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2. Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485 )
3. Gidy Uy quyén ctia chu s¢ hiru trang thiét bi y té ]
4. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh
5. Tai lidu mo ta tom it ky thudt trang thiét b y té bang tiéng Viét %]
; Tai liu ky thudt mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat ciia trang thiét bi y té do chii s& v
: hitu trang thiét bi y té ban hanh
7. Ban tidu chudn ma chu so hiru trang thiét b y té cong bd ap dung (e
Tai lidu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; déi v&i trang thiét
8. bi y té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu so hiru trang thiét bi y té [
ban hanh
9. Mau nhan trang thiét bj y té o} \:;;-\};\
-4 . e S 7 ‘ I A 3 5¢ N )-, it
10. Gidy ching nhén luu hanh tu do déi véi trang thiét bi y té nhap khau (&} ’ ) \‘ .\3

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sur gia mao,
khong ding su thit co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtt ly theo quy dinh cta phép luat.

Co s& cong b tiéu chuan ap dung cam két: yyw/

2. Bao dam chat luong va liru hanh thiét bj y té theo dung ho so' da cong bo.

3. Cap nhat cac thay di lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngum dai du;n hq‘p phap cua co so’
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