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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001527/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN CONG NGHE Y TE FACARE
QUOC TE

2. bia chi: T6 28, Xa Phuc Thinh, Thanh pho Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02160526/CB-FACARE Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Nhiét ké hong ngoai

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: FT-F31; FT-F41

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st ,dung: Puoc sfr dupg dé do nhiét d6 co thé con nguoi tai nhél va
cac co sd y té. Po khong can tiép xtic nhu: do than nhiét, do nhiét 4o bé mat,
nhiét do moi1 trudong

Tén co so san xuat: Fudakang Industrial Co., Ltd.

Dia chi co s6 san xuat: No.11, Minzu ST., Tucheng Dist., New Taipei City,
TAIWAN, PROVINCE OF CHINA

Tiéu chuén chat luong san phém ap dung: Ticu chuan nha san xuat

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Fudakang Industrial Co., Ltd.

bia chi chu sé hitu: No.11, Minzu ST., Tucheng Dist., New Taipei City,
TAIWAN, PROVINCE OF CHINA

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



Tén co s6: CONG TY CO PHAN CONG NGHE Y TE FACARE QUOC TE
Dja chi: T6 28, X4 Phtic Thinh, Thanh phé Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 024.62955592 Dién thoai di dong: 0379596899

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu khac (néu co) X




