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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 230000821/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 27/06/2023

1. Tén co s¢ cong bd: VAN PHONG DAI DIEN HCP HEALTHCARE ASIA
PTE. LTD. TAI THANH PHO HO CHI MINH

2. bia chi: Lau 10, S6 201-203, Puong Cach Mang Thang Tam, Phuong 04,
Quan 3, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 10/2023/HCP-VNQR Ngay: 20/06/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Bing ca nhan

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Urgo Kawaii

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich‘ st dung: Be‘mg~ ca n}lén cit §§n duoc s dyng dé bao V,é cac vét
thuong bé mat tréph nhiém ban va tham hut dich tiét. Khong tham nudc,
khong dinh vao vét thuong.

Tén co s& san xuat: CareMax Co., Ltd.

Dia chi co so san xuit: No.43 Shuang Jing Street, Wei Ting Town, Suzhou
Industrial Park, 215121 Suzhou, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét
5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: CareMax Co., Ltd.

bia chi chu sé¢ hitu: No.43 Shuang Jing Street, Wei Ting Town, Suzhou
Industrial Park, 215121 Suzhou, CHINA

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Tai liéu ky thuat mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cia trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

2 | Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u ve nguyén vat liéu, | x
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi vé6i thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

3 | Gidy chitg nhan hop chuan X
4 | Van ban cong b6 tiéu chudn ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai | x
A.
5 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chét lugng ISO 13485 X
6 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
7 | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh X
g | Tailiéu mo ta tom tat k§ thudt trang thict bi y té bang tiéng Viét, kem|
theo tai liéu ky thuat mo ta chuc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang
thiét bi y t& do chu s hiru trang thiét bi y t& ban hanh.
9 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

10 | Gidy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |
do1 voi trang thiét bi y t€ nhap khau.

11 | Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
vOi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh do
chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

12 | Mau nhin trang thiét bi y té X




