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VAN BAN CONG BO
TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET Bl Y TE THUQC LOAI A
Kinh gii: S&' Y té H6 Chi Minh
1. Tén co 56 cong bé: CONG TY TNHH MILAN EYEWEAR
Ma 56 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0318870012
Dia chi: S6 137 Budmg S6 12, KDC CityLand Park Hills, Phuong Go Vap, TP Hd Chi Minh
Email:
2. Ngudi dai dién hop phap cua co so:
Ho va tén: NGUYEN PHUONG DUY
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chidu: 0790860 9743 ngdy cap: 16/04/2021 noi cap: Cuc canh sat Quan
Iy hanh chinh vé trat tr xa hoi
Dién thoai ¢d dinh: 0963083446 Dién thoai di dong:
3. Thiét bi y té thudc loai A:
- Thiét bj yté chung: M hodc Trang thiét bj y té chan doan in vitro: o
- Tén thiét bi y té: Trong kinh mit
- Tén thuong mai (néu co):
- Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢o):
- Chiing loai: Theo phy luc
- Ma san pham:
- Quy céch dong goi (néu co):
- Muc dich sir dung: Dang 1am kinh deo mat va diéu chinh d6 khic xa can vidn, loan.
- Tén co s¢ san xuét: theo phy luc
- Dia chi co s san xudt: theo phu luc
- Tiéu chuan chiét lrgng san pham ap dung: Tiéu chuan clia NSX
4. Doi véi trang thiéy bi y 1€ chira chét ma ty, tién chat (néy co):
- Tén chat ma tay, tién chit:
- Tén khoa hoc:
- Ma thong tin CAS:
- Nong dé, ham luong:
- T(")ng ham lugng trong mot don vj dong géi nhg nhat:

5. Théng tin vé chu s¢ hity trang thiét bj y (é:




- Tén chu so hiru: Jiangsu Exor Optical Co., Ltd

- Dia chi chu s hiru: No. 1. Huadian Industrial Park, Development Zone, Danyang, China

6. Thong tin vé co sO bao hanh (Néu co):

7. S6 cong bd du diéu kién san xudt doi voi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai A

Ho so kém theo gom:

I.  |Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chét lugng ISO 13485 ]
2. |Gidy ay quyén cta chi sé hitu trang thiét bj y té ]
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh M
4. [Tailiéu md ta tom tat ky thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét I
5 Tai liéu ky thudt mo ta chie nang, thong s6 ky thuat cta trang thiét bi y té do chu 7
" |so hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan
clia san pham, quy trinh san xut, cac bao cao nghién ctru 1am sang va tién lam sang
6. A . : a R : T £ ) R e vn 2 Ry TR LR ; O
bao gdm bao cao d§ 6n dinh do6i voi thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat
in vitro.
7. Ban tiéu chudn ma chu so hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung %]
8.  |Gidy chimg nhén hop chuan 0
D6i vai trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia céc thong s hoa,
ly, vi sinh va céc thong sé khac do co sé di diéu kién theo quy dinh cua phap luat
9. X ar .r . “ = a7k . A 7 o i O
v€ danh gia su phu hop cép hodc Giay chirg nhan danh gia chat lugng do co quan
c6 thim quyén cua Viét Nam cap ddi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro
Tai liéu hudng dan sir dung cla trang thiét bi y té bang tiéng Viét; déi véi trang
10.  [thiét bi y té nhap khdu kém theo ban gdc bang tiéng Anh do cha so hiru trang thiét %]
bi y té ban hanh
[1. |[Mau nhin trang thiét b y té |
12.  |Gidy chimg nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khéu %




Co s¢ cong b tiéu chudn ap dung cam két:

1. N@i dung thong tin cong bd 1 chinh xéac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sur gia mao,

khong dang su that co s& xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s& bj xtr 1y theo quy dinh cua phdp luat.
2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bo.

3. Cép nhat céc thay déi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co' so
Ky tén (Ghi ho ten day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s0
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