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THONG TIN

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

S6 cong bd: 230002489/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/11/2023

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN DUGC PHAM
PV HEALTHCARE ’ ,

2. bia chi: 4/5 Khu dan cu Van Xuan bat Viét, BPuong s6 5,, Phuong Binh
Hung Hoa, Quan Binh Tan, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 010/2023/CBTCB-PVH Ngay: 02/11/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Nudc mét nhan tao

Tén thuong mai (néu c6): OPTIMIST EYE DROPS

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

Chung loai: Carmellose Sodium Eye Drops 0,5% w/v

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Sml/chai; 10ml/chai

Muc dich st dung: OPTIMIST EYE DRpPS duoc sfr dung nhu chét boi tron
deé giam kich ung va kho chiu do kho mat hoac do ti€p xtic voi gio hodc nang.
Tén co so san xuat: INDIANA OPHTHALMICS LLP

Pia chi co sé san xuat: 135, 136, 137, G.1.D.C Estate, Wadhwan City —
363035 Dist: Surendranagar. Gujarat, India (An D¢), INDIA

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: CE

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chu sé hiru: INDIANA OPHTHALMICS LLP

bia chi chu sé hiru: 135, 136, 137, G.I.D.C Estate, Wadhwan City — 363035
Dist: Surendranagar. Gujarat, India (An bg), INDIA

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong b6 tiéu chuan ap dung ctia trang thiét bi y té thudc loai |

B.
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|

theo tai liéu k¥ thuat mé ta chirc nang, thong s ky thudt cia trang
thiét bi y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Giay chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha s hitu trang|
thiét bi y t&€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
do1 voi trang thiét bi y t€ nhap khau.




