SOY TE TP HO CHi MiNg CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

THONG TIN

cong b tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bo: 250001778/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 24/06/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH TMDV TBYT AN NGUYEN

2. Pia chi: s6 82 duong sé 8, Phuong Linh Téy, Thanh phd Tha Dic, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 van ban ctia co so: SOLIDRAPLUS.2025.01 Ngay: 20/06/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Dung dich nhan khoa

Tén thuong mai (néu co):

Mai Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c¢6):

Chung loai: SOLIDRA PLUS

Ma san phﬁm (néu cd):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Dung dich nhéan khoa dung trén bé mit nhan cau, Solidra
Plus dugc khuyén dung dé giam do mat, kho va mét moi gay ra boi chimg khd
mat, do cing thang tir moi trweong (khoi bui, chat gay di img, strong mil, may
lanh....) va do cing thing & mat do sir dung may tinh, tivi va man hinh video
trong thoi gian dai.

Tén co s& san xuat: OFTALPHARMA SRL

Pia chi co sé san xuat: Via di Gonfienti n.5/¢/59-59100 Prato (PO), ITALY.
ITALY

Tiéu chuan chét lugng san pham ap dung: ISO 13485:2016, CE-0425

5. D6i vai thiét bi y té chira chat ma tdy, tién chat (néu c6):

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

Tén chu s& hitu: OFTALPHARMA SRL

Dia chi chu s¢ hiru: Via di Gonfienti n.5/¢/59-59100 Prato (PO). ITALY.



ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu ¢o):
Tén co so: CONG TY TNHH TMDV TBYT AN NGUYEN

Dia chi: s6 82 dudomg s6 8, Phuong Linh Tay, Thanh phé Thu Dire. Thanh pho
H6 Chi Minh

Dién thoai cO dinh: 0359061018  Dién thoai di dong: 0359061018

8. SO cong bd du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hé so:

| | Van ban cong bo tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thude loai B. X
2 | Giay chimg nhén dat tiéu chuan quan 1V chat luong 1SO 13485 X
3 | Gidy Uy quyén cua chu so hiru thiét bj y té X
4 | Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai lidu mo ta tom tat kv thuat thiét bj v te bang tiéng Viét, kém theo |

tai li¢u k¥ thuat mo ta chirc ning. thong s0 k¥ thudt cua thiét b y té
do chu so hiru thiét bi y té ban hanh.

6 Gla}- chimg n}_lan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét X
bi y té cong bo ap dung

7 Glﬂ}' chimg nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ngp ho so |
d6i vai thiét bi y té nhap khau.
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