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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000063/PCBB-HY
Ngay cong bo: 08/05/2026

1. Tén co s¢ cong bé: VAN PHONG DAI DIEN CONG TY TNHH SUC
KHOE VIET — VIETCARE

2. Pia chi: Thon Téng Vii, Phuong Tran Lam, Tinh Hung Yén
3. S6 vin ban cua co so: 0503:2026/CBB Ngay: 06/05/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té&: Dung dich nhé mat

Tén thuong mai (néu c6): Eyes Care

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: 01

M3 san pham (néu co):

01

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: B6 sung cic thanh phan nuéc mat nhan tao gitp tao ra 1
16p mang co hoc bao boc va bao vé niém mac mat chéng mat hoi nuéc. Cung
cap va duy tri d Am niém mac mat.

Giup giam va 1am diu cac triéu ching dién hinh ctia kho mat.

Hiéu qua cho mét kho do 140 hoa, thay doi thoi tiét, tac dong tir moi truong
hodc 1am viéc cing thang trudc man hinh dién tu.

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE
DUGQC PHAM VIET Y

Dia chi co s& san xuit: Lo B3, KCN Nguyén Puc Canh, dudng Tran Tha D9,
Phuong Tran Hung Pao, Tinh Hung Yén, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: TCCS

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:



Tén chu so hitu: CONG TY TNHH SUC KHOE VIET — VIETCARE

Dia chi chi s¢ hiru: S6 nha 17/135 dudng Ham Tir Quan, Phuong Hong Ha,
Thanh phb Ha Noi, Viét Nam., VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
200000005/PCBSX-TB

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong so6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)




