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VPDD HCP HEALTHCARE ASIA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PTE. LTD. TAI TP. HO CHI MINI Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 17/2022/HCP-VNQR Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 01 thdng 06 nam 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung cia trang thiét bj y té thudc loai A
Kinh giri: S¢ Y Té Thanh pho Hé Chi Minh

1. Tén co sé cong bo: VAN PHONG PAI DIEN HCP HEALTHCARE ASIA PTE. LTD. TAI TP.
HO CHIi MINH

Mia s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 0311890852

Dia chi: Lau 10, S6 201-203, Dudng Cach Mang Thang Tam, P. 4, Quan 3, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai c¢b dinh: 02838329982

Email: ntk.oanh@vn.urgo.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: Nguyén Bach Hoa

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 024669874 ngay cap: 16/03/2007 noi cap: Cong an TP. HO Chi Minh
Dién thoai ¢ dinh: 02838239982

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té: Bang c4 nhan danh cho tré em

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chung loai: URGO TATTOO DRESSING

M3 san pham (néu cd):

Quy céach déng goi (néu c6): Hop 8 miéng bang, kich thude 2,5cm x 7,2cm

Muc dich st dung: URGO TATTOO DRESSING 1a biang c4 nhin cit san gitp bao vé vét thuong
bé mit khoi bi nhidm tring va thAm hat dich tiét.

Tén co s¢ san xuat: CAREMAX Co.,Ltd

Dia chi co s& san xuat: No. 43 Shuang Jing Street - Wei Ting Town, Suzhou Industrial Park - 215121
Suzhou - Trung Qudc

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chuin nha san xuat.

4. P6i v6i trang thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat:

Tén chat ma tiy, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chit ma tay, tién chat:

T6ng ham luong chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong gbi nho nhét:

5. Thong tin vé chii s¢ hiru trang thiét bi y té:

Tén chu s& htru: CAREMAX Co.,Ltd

bia chi chu s¢ hitu: No. 43 Shuang Jing Street - Wei Ting Town, Suzhou Industrial Park - 215121
Suzhou - Trung Qudc

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):
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Cong bd tidu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai A
Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy ching nhén dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485
2. | Gidy iy quyén cta chu s hiru trang thiét bj y té
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh
4
5

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai lidu k¥ thuat mo ta chic ning, théng s k¥ thuat cta trang thiét bi y té do chu
s& hitu trang thiét b y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan
clia san pham, quy trinh san xuét, cac bao co nghién ctru 14m sang va tién 1am sang
bao gé)m béo céo do 6n dinh ddi vai thube thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat
in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y t& cong bo ap dung X
8. | Gidy chimg nhan hop chuin

Poi v6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thong s6 hoa,
1y, vi sinh va cac thong sb khac do co so du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat
vé danh gia sy phi hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan
c¢6 thAm quyén ciia Viét Nam cap d6i véi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu hudéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i v6i trang
10. | thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chua so hitu trang thiét | X
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bi y té ban hanh
11. | Mau nhén trang thiét bi y té X
12. | Giay chtrng nhan luu hanh ti do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau X

Co s6 cong bé tiéu chudn dp dung cam két:

1. Néi dung thong tin cong bé la chinh xdc, hop phdp va theo ding quy dinh. Néu cé su gid mao, khéng ding su
thdt co so xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xuw ly theo quy dinh cua phap ludt.

2. Bdo dam chat lwong va heu hanh trang thiét bi y té theo diing ho so da cong bo.

3. Cdp nht cac thay doi lién quan dén ho so cong bo tiéu chudn dp dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky sé

TRUGNG VPDD HCP HEALTHCARE
ASIA PTE. LTD P. HO CH MINH
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