SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001041/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 17/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH Y TE ICARE

2. Pia chi: 310A Dién Bién Phi, Phuong Vuon Lai, Thanh phé Ho Chi Minh
3. S van ban cua co sé: 2805/2026/CBB-ICARE Ngay: 10/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dén khe kham mat

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Quan sat va kham danh gia cAu trac giai phau phén doan
trudc cua nhén cau, bao gom: giac mac, thity tinh thé, méng mat, tién phong,
két mac va mi mat

*Ho trg ghan doén va theo doi cac bénh Iy nhan khoa lién quan dén phan doan
trudc mat

Su dung trong cac co so khém, chira bénh nhan khoa b1 céc bac si chuyén
khoa mat hoac nhan vién y t€ dugc dao tao

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

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

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hitu: DEVINE MEDITECH

Dia chi chu sé¢ hitu: B-210 OKHLA INDUSTRIAL AREA PHASE-1 NEW



DELHI 110020 , INDIA

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

Tén co s6: CONG TY TNHH Y TE ICARE

Dia chi: 310A Pién Bién Phu, , Phuong Vuon Lai, Thanh phé H6 Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 0939280939  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu m6 ta tom tat ky thuat thiét bi y € bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

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

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X
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Dén khe kham mét
DEVINE MEDITECH Dia chi
1 DME 1250 B-210 OKHLA INDUSTRIAL 310A Dién Bién Phu, Phuong
AREA PHASE-1 NEW DEVINE MEDITECH/ CONG TY TNHH Y TE Vuon Lai, Thanh phé H Chi
DELHI 110020 INDIA INDIA ICARE Minh
Peén khe kham mét
DEVINE MEDITECH Dia chi
2 DME 1220 B-210 OKHLA INDUSTRIAL 310A Dién Bién Phu, Phuong
AREA PHASE-1 NEW DEVINE MEDITECH/ CONG TY TNHH Y TE Vuon Lai, Thanh phé H6 Chi
DELHI 110020 INDIA INDIA ICARE Minh
Dén khe khim mét
DEVINE MEDITECH Dia chi
3 DME 1411 B-210 OKHLA INDUSTRIAL 310A Dién Bién Phu, Phuong
AREA PHASE-1 NEW DEVINE MEDITECH/ CONG TY TNHH Y TE Vuon Lai, Thanh phé H Chi
DELHI 110020 INDIA INDIA ICARE Minh
Peén khe kham mét
DEVINE MEDITECH Dia chi
4 DME 0445 B-210 OKHLA INDUSTRIAL 310A Dién Bién Phu, Phuong
AREA PHASE-1 NEW DEVINE MEDITECH/ CONG TY TNHH Y TE Vuon Lai, Thanh phé H6 Chi
DELHI 110020 INDIA INDIA ICARE Minh
Dén khe khim mét
DEVINE MEDITECH Dia chi
5 DME 1115 B-210 OKHLA INDUSTRIAL 310A Dién Bién Phu, Phuong

AREA PHASE-1 NEW
DELHI 110020 INDIA

DEVINE MEDITECH/
INDIA

CONG TY TNHH Y TE
ICARE

Vuon Lai, Thanh phé Ho Chi
Minh




