SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HUNG YEN 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: 260000080/PCBB-HY
Ngay cong bo: 02/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DUGC VA VAT TU' Y TE LONG
HUNG

2. bia chi: X6m Lé, thon Ttr Duong, Xa Yén My, Tinh Hung Yén

3. S6 vin ban cua co so: 74/2026/CBB-LH Ngay: 29/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: NUOC MAT NHAN TAO

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: 3A HYDRO EYES

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Chai/lo 12ml, 13ml ...Hodc quy céach khac phu hop vai
nhu cdu thi truong.

Muc dich str dung: -HJ tro va cai thién qua trinh tai tao biéu méd giac mac.
-Lam am, bdi tron va hd trg bao vé giac mac, hd trg diéu tri cho nhirng nguoi
méc chirng kho chiu ¢ mét va céc triéu chirng dau do cam giac c6 di vat, do
tac nhan bén ngoai, do chin thuong hodc do phiu thuit ma co thé cai thién
bang phuong phap diéu tr tai chd, giup phuc hdi thi liuc sau cac phiu thuét
mat.

-Dung dudng mat trong cac truong hop khd mat, moi mat, moi diéu tiét, can
thi, viém két giac mac, xudc giac mac.

-Thich hop cho ngudi st dung kinh 4p trong.

Tén co sé san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC VA VAT TU Y TE
TRUNG THANH

Dia chi co s& san xuat: S6 64 Puong 19/5, Phudng Son Tay, Thanh phd Ha
Noi, Viét Nam., VIET NAM



Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 74:2026/TT-LH

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

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

Tén chu sé hira: CONG TY TNHH DUQC VA VAT TU' Y TE LONG
HUNG

bia chi chu sé hiru: Xom Lé, Thon Ttir Duong, Xa Yén My, Tinh Hung Yén,
Viét Nam., VIET NAM

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

Tén co s¢: CONG TY TNHH DUQC VA VAT TU' Y TE LONG HUNG
bia chi: Xom Lé, thon Tt Duong, , Xa Yén My, Tinh Hung Yén

Dién thoai ¢d dinh: 0336723424  Dién thoai di dong:

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xudt trong nudc:
230000006/PCBSX-HN

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén ctia Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu co) X




