SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000911/PCBA-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI QI MING HA NOI
2. Pia chi: S6 27 ngd 3 Minh Khai, Phudng Bach Mai, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026-CBA/QI MING Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Trong kinh mét (can, vién, loan)

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 st dung: Ho tro diéu chinh tat khuc xa cia mit nhu cén thi, vién thi,
loan thi va l3o thi. HO trg cdi thién tam nhin trong sinh hoat va lam vi¢c hang
ngay. Giam tac dong cua tia UV va anh sang xanh (n€u c¢6 tinh nang tuong
ung).

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

5. Ddi 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: IANGSU XUZHI OPTICAL GLASSES CO., LTD.

bia chi chu sé hiru: NO.8 Linjia Road, Situ Town, Danyang City, Jiangsu
Province, CHINA

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



Tén co sé: CONG TY TNHH THUONG MAI QI MING HA NOI

Dia chi: S6 27 ngd 3 Minh Khai, Phuong Bach Mai, Thanh phé Ha No1
Dién thoai ¢b dinh: 0362000526  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 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 chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




PHU LUC:

BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

MA SAN | QUY CACH « B . .
A < < > = . . TEN CO SO SAN PIA CHI CO NUOC
STT | TENTHIETBIYTE CHUNG LOAI PI}AM DOl\iG CfOI XUAT SO SAN XUAT | SAN XUAT
(Néu co) (Neu co)
NO.8 Linjia
Frong Kinh mét (can, | L49/153/L 56150/ A AL | Road, situ
1 g ximh mat{can, | g1/1 67/1.71/1.74/1.80 Town, Danyang China
vien, loan) GLASSES CO,, . .
/1.90 City, Jiangsu
LTD., . .
Province, China




