SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bo: 220000069/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 07/01/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI Y TE VIEN PONG

2. Pia chi: 20 cu x4 Binh Minh, duong Duong Ba Trac, P 1, Q 8, H6 Chi Minh, Phuong 01,
Quan 8, Thanh phé H6 Chi Minh

3. Sb vin ban ctia co so: 220103/CV-VD Ngay: 04/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Nudc mét nhan tao

Tén thuong mai: Theo phu luc

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi: ’

Muc dich st dung: Cap &m cho mat trong cac truong hop nhu:

- Cac hoat dong can mat lam vi€c nhi€u: 1am viéc truéc may tinh, doc trong thoi gian dai, ...
- Noi lam viéc c6 trang bi di€u hoa.

- b1 dudng dai trén may bay hodac tau xe.

- Khong khi nhiéu khoi bui, bi 6 nhiem.

- Mang kinh ép trong

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: TCCS

5. Bdi véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu cd):

Tén chit ma tuy, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Néng do, ham lugng chit ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chit ma tuy, tién chat trong mot don vi dong gbi nho nhit:
6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: DISOP, S.A.



Dia chi chu s¢ hitu: Avenida Valdelaparra 31-A, 28108, Alcobendas, Madrid, Spain
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bb tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai B

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

2
3 | Gidy ty quyén cuia chu s hitu trang thiét bi y té
4

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

N

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

6 | Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y t& cong bd ap dung

7 | Gidy chig nhan luu hanh ty do d6i v6i trang thiét bi y té nhap khau




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

’ ' . ; QUY CACH ) , ]
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT NUOC
’ . (Néu cd) £ : SAN XUAT
(Néu cd)
Nudc mat nhan tao Acuaiss Moisturising Drops . Avenida Valdelaparra 31-A,
! Hop 1lo 15ml DISOP, S.A. 28108, Alcobendas, Madrid, Spain SPAIN
Nudc mét nhan tao Acuaiss Moisturising Drops, R . Avenida Valdelaparra 31-A,
2 Monodoses Hop 20 tép DISOP, 5.A. 28108, Alcobendas, Madrid, Spain SPAIN




