SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001664/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 03/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU Y TE SG
.META N o
2. bia chi: 147/6 duong Nguyen S§ Sach, Phuong Tan Son, Thanh pho Ho
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 260526/CB/SGMETA Ngay: 28/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& Dung dich nhin khoa

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Gylan® Dex 0,18% 0,4 ml No 10, 20, 30; 10ml No 1

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 0,4 ml No 10, 20, 30, 40,50,60 va 1ml No 10, 20, 30,
40,50,60; 10ml No 1,3,5

Muc dich sir dung: Hb tro tai tao hoat dong nudc mit tu nhién trén co so hinh
thanh 16p mang boc phu déu 1én bé mat két, giac mac, gitp han ché su bdc hoi
clia mang phim nudc mat va dong tac chdp mét cia mi mat duoc thuan loi.

Tén co s& san xuat: Grotex LLC
Dia chi co s& san xuit: Industrialniy Pr., 71/2, lit.A, St. Petersburg ,Russia,
195279, Russia, RUSSIAN FEDERATION

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. Doi 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 s¢ hiru: Grotex LLC

bia chi chu sé hitu: Industrialniy Pr., 71/2, lit.A, St. Petersburg ,Russia,



195279, Russia, RUSSIAN FEDERATION

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b 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 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




