CONG TY TNHH DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM USA- VIP boc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 01/2024/USA Thanh phé Ha Ngi, ngay 11 thang 06 niam 2024
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: SO Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM USA- VIP

Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0107420906

Dia chi: S6 nha 26 TT1 Khu nha & Thach Ban, Phuong Thach Ban, Quan Long Bién,
Thanh phd Ha Nbi

Pién thoai cd dinh: 0969056832 ; Fax:

Email: usavippharma@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:

Ho va tén: PO THI NGOC ANH

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 001189014758 ngay cap: 07/12/2021 noi cap: Cuc canh
sat QLHC vé TTXH

Dién thoai ¢b dinh: 0969056832; Pién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: []

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich nho mat

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai: Bluto Eye

M3 san pham (néu cd):

Quy cach dong goi (néu c¢é): San pham déng trong lo. 15ml1/20ml/30ml/50ml/70ml/100ml
/120m1/150m1/200ml1/250m1/300m1/400ml/500ml... Hodc cac thé tich khac phu hop véi

nhu cau thyc té cta thi truong. Hop 1 lo, 2 lo

Muc dich sir dung: - B6 sung vitamin dudng chét, giup dudng am cho mat, cai thién tinh
trang moi mat, kho mat, ngira mat, lam diu cho d6i mat, gitp phuc héi thi luc cho mét sang
khoe. - Gitip hd tro tai tao cac biéu mé giup phuc hdi nhanh chéng cac tén thuong nhe &
mat, hd tro diéu tri va phong ngira cac bénh dau mit. - Gitp lam sach bui ban, di vét bay
vao mit -Ngin ngira ngira mat, kich tng mat, chay nudc mit, dé mit, com mat

Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE DUGC PHAM
VIETY



Dia chi co sd san xuat: LO B3 - KCN NGUYEN BUC CANH, PUONG TRAN THU DO,
PHUONG TRAN HUNG PAO, THANH PHO THAI BiNH, VIET NAM
Tiéu chudn ap dung: TCCS: 01:2024/USA

4. P0i voi trang thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat:

5. Thong tin vé chii s6 hiru trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: CONG TY TNHH DUGQC PHAM USA — VIP

Dia chi cht s& hitu: S6 nha 26, TT1, Khu nha Thach Ban, phuong Thach Ban, quan Long
Bién, Ha Noi., VIET NAM

6. Thong tin vé co sé bio hanh (néu cd):

7. S6 cong bd di diéu kién san xuit ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong nwéc:

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B
Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 X
2. | Gidy iy quyén ctia chu so hitu trang thiét bi y té X
3. Gifiy x4c nhan da diéu kién bao hanh X

4. | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc ning, thong sb ky thuat cua trang thiét biy té do

5. N YPNY \ X
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai li¢u k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan ctia san pham, quy trinh san xuat, cac bio co nghién ctru lam sang va
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tién l1am sang bao gom bdo cao do 6n dinh doi voi thude thur, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung X
8. | Gidy chung nhan hop chuan
Péi vai trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac théng sd khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua
9. | phap luat vé danh gia sy phu hop cip hoic Gidy chimg nhin danh gia chit X

lwong do co quan c6 thim quyén ctia Viét Nam cip dbi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i voi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdoc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu X
trang thiét bi y té ban hanh




1.

Mau nhin trang thiét bi y té X

12.

Gidy chimg nhan luu hanh ty do ddi voi trang thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:
1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur 1y theo quy dinh

cua phap luat.
2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so d cong bé.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap ciaa co s&

GIAM POC

D Ghi Nyoc Ank
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