SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001350/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 12/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DICH VU
MOS

2. bia chi: L18-11-13, Tﬁng 18, Toa nha Vincom Center Déng Khoi, 72 Leé
Thanh Ton, Phudng Sai Gon, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 015/DKLH-MOS Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Vat tu tiéu hao cho hé thong phau thuat phaco, cat dich kinh
Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich sﬁ’Ndung: Vat tu tiéu hao dung theo may phau thuét, tuy thudc vao
muc dich phau thuat phaco hay dich kinh.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu sé hiru: Optikon 2000 S.p.A

Dia chi chu sé hitu: Via del Casale di Settebagni, 13-00138 Roma , ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du diéu ki¢n san xuat doi voi thiet b1 y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ddasinp?anl dong goi T?HCUEG InafhlchO’ Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
113206;
113237,
A . 113240; Via del Casale
p |Pauphacotip 3540 1 ci/hép g&?goi di settebagni, 13 | ITALY
113250; P - 00138 ROMA
113251
Pau phaco tip .
X i Via del Casale
2 EO r}llg budng dich | 113217 1 cai/hop 2OOPEBHS<ONA di settebagni, 13 |ITALY
- P- - 00138 ROMA
114216;
114217,
N 114218; Via del Casale
3 [Pauhitrua UA) 1410, 1 ci/hép TSN | di settebagni, 13 | ITALY
114222; P - 00138 ROMA
114223
192313; .
Az, ] ’ Via del Casale
4 bau cat dich kinh | 192315; 5 ci/hop OPTIKON di settebagni, 13 | ITALY
192317 2000 S.p.A _ 00138 ROMA
192807;
Dau chiéu sang noi | 192808; Via del Casale
5 |[nhan 192816; 5 cai/hdp OPTIKON di settebagni, 13 [ITALY
192817, 20005.p-A 1 00138 ROMA

192818;




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng gbi Tencoso | Diachicoso | o0 can xubt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
192845
Cassette dung cho .
, Via del Casale
6 |2 phaco Pulsar | 117004 1 bo/hép S&BHS(ONA di settebagni, 13 | ITALY
P- - 00138 ROMA
B0 trocar dung 192223; .
i x A ; ) Via del Casale
7 g.‘fﬁgkli’i‘ﬁ“ thuat poseel 10 bo/hop gp“};"“ 20001 i Settebagni, | ITALY
' P- 13-00138 Roma
Cassette dung cho
may phaco va dich
kinh, ) Via del Casale
8 | kem thm phiman | 102704 10 bo/hop (S)p“}f’“ 2000 4 Settebagni,  |ITALY
hinh va khay dung b 13-00138 Roma
cu
Kep ddt dién cam . Via del Casale
9 |mau 115301 I cAi/hop (S)ptfon 20001 4 Setiebagni, | ITALY
P- 13-00138 Roma
B0 kim dung kiém ,
L1 g . Via del Casale
10 |30% bang dp lyc 1 190700 5 bo/hop gp“};"“ 20001 i Settebagni, | ITALY
P- 13-00138 Roma
Bo tiém/rat dau : Via del Casale
11 |silicone 192540 5 bd/hop (S)ptlion 2000 di Settebagni, ITALY
P- 13-00138 Roma
A 113101; . Via del Casale
12 Tay cam phaco 113107 I céi/hap Optikon 2000 di Settebagni, ITALY

S.p.A




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng gbi Tencoso | Diachicoso | o0 can xubt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu co0)
13-00138 Roma
. o 113307, .
Nap chup Silicone ; . Via del Casale
13 | Sleeve o 3 céi/hop (S)ptf"“ 20001 4 Seticbagni, | ITALY
P- 13-00138 Roma
Tay cam hut rira . Via del Casale
14 |UA 114101 I cai/hdp (S)ptifon 2000 4i Settebagni, | ITALY
P- 13-00138 Roma
Budng thir (test . Via del Casale
15 | chamber) 116001 2 cai/hop é)p tlion 2000 di Settebagni, ITALY
P 13-00138 Roma
. g . Via del Casale
16 Ti dung nudce thai | 116002 10 céi/hop gptlion 2000 di Settebagni, ITALY
P 13-00138 Roma
Cassette dung cho
may phaco va dich . Via del Casale
17 | kinh R-Evo Smart | 117000 2 bo/hop (S)ptfon 2000 4i Settebagni,  |ITALY
(loai tai sur dung) P- 13-00138 Roma
i cho iy Jhace | 191703 Optikon 2000 | ¥.1a del Casale
18 | pulsas 2 yP 191704 10 bo/hop S p \ di Settebagni, |ITALY
P 13-00138 Roma
Ong bom khi ¢6 bo . Via del Casale
19 |1oc 192513 5 c4i/hop (S)ptf"“ 2000 4i Settebagni,  |ITALY
P- 13-00138 Roma
: i i Via del Casale
20 Van khoa 2 chieu | 192514 10 c4i/hop Optikon 2000 1 ITALY

Sp.A

di Settebagni,




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng gbi Tencoso | Diachicoso | o0 can xubt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu co0)
13-00138 Roma
Pau ndi chit Y cho . Via del Casale
21 | day khi 192516 10 céi/hop gp“};"“ 20001 i Settebagni, | ITALY
P 13-00138 Roma
Hé théng tu dong )
N oA . Via del Casale
2 l‘ii‘}rll’aﬁfss va | 192550 5 c4i/hop (S)p“ion 2000 4i Settebagni,  |ITALY
ong P 13-00138 Roma
Pau ndi 6ng tiém )
re 2X b ‘ . Via del Casale
23 gg‘cfli“ﬁs;’ﬁ)an 192518 10 c4i/hop (S)ptifon 2000 4i Settebagni, | ITALY
P- 13-00138 Roma
Dau ndi 6ng tiém .
e ax b ‘ . Via del Casale
24 | Y01 ddukhoaxoan | 192519 10 c4i/hop (S)p“ion 2000 4i Settebagni,  |ITALY
o¢ P 13-00138 Roma
Tay cam tudi rira . Via del Casale
25 VA 114301 1 c4i/hop (S)pti‘on 20001 4 Setiebagni, | ITALY
P- 13-00138 Roma
X , . Via del Casale
26 | Tay camhatUA | 114302 I cAi/hop (S)lf)tifon 20001 4 Seticbagni, | ITALY

13-00138 Roma




