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: 260000160/PCBB-HY
Ngay cong bo: 17/07/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE SINH HOC UNITE -
CHI NHANH HUNG YEN , ‘

2. bia chi: LK01-LKO08 Khu d6 thi Glory, khu trung tam y té, Phuong Tran
Lam, Tinh Hung Yén

3. S6 vin ban cua co so: 34/VBCB-2026 Ngay: 17/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: DUNG DICH NHO MAT

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Boneye TS.Huy

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich su dung: Nguoi bi ngira mat , d6 mat , com (x6n) mat. nguoi bi can
thi , mat kém , suy giam thi luc nhu0'c thi dé lam sach va dudng am mat,dung
cho nguoi moi mat , mo mat hay chay nudc mat, ( ngudi cao tudi , nguoi 1am
viéc nhiéu véi may tlnh , dién thoai ...)

Dung cho ngudi bi Viém bd mi ( leo mét) dé 1am sach.,Ngudi can phong ngira
cac bénh vé dau mét

Cong dung: giup khang khuan , bo sung vitamin dudng chat dudng a am cho
mat, gitp cai thién tinh trang moi mat kho mat ,ngira mat ,]am mat mat ,giap
lam sach bui ban,vat la vao mat ,ri mat ,hd tro diéu tri va phong ngtra cac bénh
dau mat ,dau mét dich ,dau mat sau khi boi, dau mat do dinh byi hay mé hoi
Tén co s& san xuat: CONG TY TNHH CONG NGHE SINH HOC UNITE
Dia chi co s& san xuat: Thon Cay , Xa Binh Giang, Thanh Phé Hai Phong ,
Vi¢t Nam, VIET NAM



Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 34:2026/UNITE

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 s¢ hiru: CONG TY TNHH CONG NGHE SINH HQC UNITE - CHI
NHANH HUNG YEN ,

bia chi chu s¢ hiru: LKO1-LKO08 Khu dé thi Glory, khu trung tam y t€,
Phuong Tran Lam, Tinh Hung Yén, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000006/PCBSX-HP

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn 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 ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do| x
co s& du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cta Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu co) X




