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: 260001785/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 11/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI
LUVIA LIFE

2. Pia chi: 246/9 Binh Quéi, Phuong Binh Qudi, Thanh phd Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 030626/LL.26 Ngay: 10/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vién dat phu khoa

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: EM1

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: *H6 tro 1am sach vung kin, gitp giam mui kho chiu. -H§
trg duy tri moi truong am dao sach sg, kho thoang. *Gop phan ho trg can bang
pH tu nhién vung kin. *Gitp tao cam giac dé chiu, thong thoang sau khi str
dung. ’

Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI LUVIA
LIFE

Dia chi co s& san xuat: 246/9 Binh Quodi, Phuong Binh Qudéi, Thanh phé HO
Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Ddi 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& hitu: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI LUVIA
LIFE

Dia chi chi s¢ hiru: 246/9 Binh Quéi, Phuong Binh Qudi, Thanh phd HO Chi



Minh, VIET NAM

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 | Tai liéu khac (néu co) X




