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: 260001042/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. S6 vin ban cuia co so: 2905/2026/CBB-ICARE Ngay: 10/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Ban mo6 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: Bugc chi dinh st dung trong cac co so'y té (bénh vién,
phong kham mat) dé ho trg thyc hién cac ca phau thuat nhan khoa. Thiét bi
gitp dinh Vi,bénh nhan & tu thé phau thuat téi uu, ho trg phau thuat vién tiép
can vung mat mdt cach chinh xac va an toan

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 s httu: DEVINE MEDITECH

Dia chi chu s¢ 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

Dién thoai c6 dinh: 0939280939  Dién thoai di dong:

8. SO cong bod du diéu ki¢n san xuat doi voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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 ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.
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DEVINE MEDITECH Bia chi
1 |Ban mé mét DMO 8660 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
DEVINE MEDITECH Dia chi
2 |Ban mé mét DMO 8665 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
DEVINE MEDITECH Bia chi
3 [Ban md mit DMO 8000 B-210 OKHLA INDUSTRIAL 310A Dién Bién Phu, Phudng
AREA PHASE-1 NEW DEVINE MEDITECH/ CONG TY TNHH Y TE Vuon Lai, Thanh phé H Chi
DELHI 110020 INDIA INDIA ICARE Minh




