CONG TY TNHH THUONG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

MAI SUN LENS VIET NAM DP{jc lfip - Ty do - Hanh phic
S6: 120526/VBCHD Thanh phé Hai Phong, ngay 14 thang 05 nim 2026
VAN BAN CONG BO

Tidu chudn 4p dung cuia thiét bi y té thude loai B
Kinh giri: SO Y TE Hai Phong

1. Tén co sd cong b6: CONG TY TNHH THUONG MAI SUN LENS VIET NAM
Mi s6 thué hoic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0202170621
Dia chi: S6 91/229 Hang Kénh, Phudng Lé Chan, Thanh phé Hai Phong
Dién thoai ¢6 dinh: 0942820088 PAX? .. sussssssssvmmamnssvinviasavinss
Email: vnsunlens@gmail.com
2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:
Ho va tén: HOANG DINH TRANG

S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiu: 031090008797 ngay cép: 20/03/2023 noi cdp: Cuc
Canh sat Quan ly hanh chinh veé trat tu xa hji

Pién thoai ¢ dinh: 0942820088 Dién thoai di djng:
3. Thiét bi y té thudc loai B:
Thiét bi y té chung:M Hoic Thiét bi y té chuén doén in vitro: O
Tén thiét bj y té: Kinh ap trong
Tén thuong mai (néu c6): ZELI

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

Chung loai: MCK 1
M san phim (néu cd):
Quy cach dong goi (néu cé):

Muc dich sir dung: Diéu chinh tat khic xa ctia mat, dap img nhu cau thim m§
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Tén co s& san xut: Gansu Constar Technology Group Co., Ltd

Pia chi co s& san xuét: No.10, Chuangxin South Road, Baiyin District, Baiyin, 730900

Gansu, CHINA
Tiéu chuén dp dung: Tiéu chuan cuia nha san xuat

4. D6i v6i thiét bi y té chira cht ma tiy, tién chét:

Tén chit ma tay, tién chat: ............... Ténkhoahoc: .......ccuenenee.
M hONE TN CAS! (iiiiiiiiiiininmmimimmissssmsaissssiisissesssnsssssssssasissssssissss
Nong d9, ham lugng chit ma tay, HEN GhAL: . ivssisisessiinicssesssmnsnrassiitsiaiisss

Tong ham lugng chit ma tiy, tién chét trong mot don vi déng géi nho nhat:
5. Théng tin vé chi s hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: Gansu Constar Technology Group Co., Ltd

Dia chi chu s& hitu: No.10, Chuangxin South Road, Baiyin District, Baiyin, 730900
Gansu, CHINA

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

Tén co so: CONG TY TNHH THUONG MAI SUN LENS VIET NAM
Dia chi: S 91/229 Hang Kénh, Phudng Lé Chan, Thanh phé Hai Phong
Dién thoai ¢ dinh: 0942820088 DPién thoai di dong:

7. 6 cong bd du diéu kién san xuét d6i v6i thiét bi y t€ san xuat trong nude:

.................................................................................................................

Cong bb tiéu chuin ap dung ciia thiét b y té loai B

H6 so kém theo gom:
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1. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chit lugng ISO 13485

LENS

\&

2. |Gidy ty quyén cia chu so hitu thidt bj y té

3.  |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh
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Tai liéu mo ta tom tit ky thuat thiét b y té bing tiéng Viét

Tai liéu k§ thuat mé ta chirc ning, thong s6 ky thudt cia thiét bj y té do
chu s& hiru thict bi y t€ ban hanh

Tai li¢u ky thuat béng tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vit liéu, ve
an toan cua san phim, quy trinh san xuat cdc bdo cdo nghién ciru 1am sang
v tién 1am sang bao gdm béo cdo do én dinh ddi véi thudc thir, chat hiéyl
chudn, vt lidu kiém soét in vitro.

Ban tiéu chuin ma chu s& hitu thiét bi y té cong bd ap dung

Gidy chirng nhan hop chuén

Pm v6i thiét bj y té san Xuit trong nude: két qua danh gia céc thong 56
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khic do co so du diéu kién theo quy dinh|
cua phap luat vé danh gia sy ' phu hop cap hoic Gidy ching nhan danh gid
chat lugng do co quan c6 tham quyén ciia Viét Nam cap déi véi thiét bi y]
té chan doan in vitro

10.

Tai liéu hudng dan sir dung cua thlet biy te bang tiéng Viét; déi véi thiéy
bi y té nhap khéu kém theo ban géc bing tiéng Anh do chu s& hiru thiét bi
y té ban hanh

11.

au nhan thiét b y té

12.

Gidy chig nhan luu hanh ty do déi v6i thiét b y té nhap khau

Co s cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

Ngudi dai di¢n hop phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chite danh)
Xdc nhdn bang déu hodic chit ky sé

1. Noi dung thong tin cdng b 1a chinh x4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu cé sy
gia mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bj xir ly theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét biy té theo dung hd so da cong bd.
3. Cap nhit cac thay ddi lién quan dén hd so cong bé tiéu chuin ap dung theo quy dinh.
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