BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001129/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 07/02/2022

1. Tén co 36 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: 02/2022/HCP-VNQR Ngay: 07/02/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Bang dan Hydrocolloid

Tén thuong mai:

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

Chung loai: URGO Hydrocolloid Pad Dressing

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: URGO Hydrogolloid Pad Dressing duoc chi dinh trong
phong ngtra va diéu tri cadc vét phong rdp

Tén co s& san xuat: Laboratoires Urgo

Dia chi co s& san xuét: 2 Avenue De Strasbourg - Zone Excellence 2000 -
21800 Chevigny - Saint Sauveur - Phap

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 s¢ hiru: Laboratoires URGO HEALTHCARE

bia chi chu sé hitu: 42 Rue De Longvic - 21300 Chenove - Phap
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485

2 | Gidy uy quyén ctia chii s& hiru trang thiét bi y té

3 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét

5 | Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

6 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau




