SOY TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN
so' cong bo tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A

So cong bo: 230002293/PCBA-HN
Ngay cong bo: 17/11/2023

i '/‘9“1 Hasis.

0 ccmg bé: CONG TY TNHH VAT TU' Y TE PO TRAN
2. Pia chi: Tang 3. S6 72 Phé Tram. Phuong Long Bién, Quan Long Bién,
Thanh phé Ha Noi
3. SO vén ban cua co so: 2023/CBABLE Ngay: 14/11/2023
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Chudm am mi mét
Tén thuong mai (néu c¢6): BLEPHA EYE WARM

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6):
Chung loai: Chudm 4m mi mét

Mai san pham (néu c6):

Quy cach dong goi: Hﬁp 5 miéng/? miéng/ 10 miéng
Muc dich sur dung - Piéu tr1 roi lﬂan chirc nang Meibomius (MGD)
- Piéu tri kho mat. dau mét do chﬁp, leo, viém bo mi.

Tén co s& san xuat: HEBEI FEIFAN BIOTECHNOLOGY CO., LTD
Pia chi co s& san xuat: North of Anxia Village, Zhengding County,
Shijiazhuang City, Hebei Province, China, CHINA

Tiéu chuan chét lugng san pham ap dung: 1SO 13485:2016. CE

5. D6i voi trang thiét bj y té chira chat ma tiy, tién chat (néu cd):
6. Thong tin vé chu s& hiru trang thiét bi y té:

Tén chu s hiru: HEBEI FEIFAN BIOTECHNOLOGY CO., LTD

Pia chi chu s& hiru: North of Anxia Village, Zhengding County, Shijiazhuang
City, Hebei Province, China, CHINA

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

8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuat trong



nuoc:

9. Thanh phan hé so:

I

Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung cuia trang thiét bi y té thudc loai
A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta cha so hitu trang thiét bi y té

4 | Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét b y té bang tieng Viét, kém
theo tai li¢u ky thuat mé ta chirc nang, thong so kv thuat cua trang
thiét bi y té do chu s hiru trang thiét bi y té ban hanh.

6 Gla}“ chung nhan hop chuin hodc ban tiéu chuan ma chu s& hiru trang
thiét bi y té cong bd ap dung

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té

8 | Mau nhan trang thiét bi y té

9 Glay churng nhén luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so

d6i vi trang thiét bi y té nhap khau.
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