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THONG TIN

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

S6 cong bo: 260000540/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co so cong bd: CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE AU CHAU
2. biachi: L17-11 Tang 17, Toa nha Vincom Center, S6 72 Lé Thanh Ton,
Phuong Sai Gon, Thanh phé Ho Chi Minh

3. S6 vin ban cta co s6: 01/2026/AUCHAU-CBA Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Tui gel chudm néng lanh hd tro giam dau

Tén thuong mai (néu c6):

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san phfim (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Tui gel chudm néng lanh hd tro giam dau dugc thiét ké dé
ho tro dicu tr1 giam dau, gidm sung va viém. San pham c6 thé str dung nhu tai
chudom nong giup thu gian co va tang luu thong mau hodc tai chuom lanh gitp
giam sung va lam t€ con dau cap tinh.

Tén co s6 san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuin chat luong san phém ap dung: Ticu chuin nha san xuit

5. D6i v6i thiét bi y té chia chat ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chii s¢ hitu thiét bi y té:

Tén chu s& htru: UM Orthotics Private Limited

Dia chi chu s¢ hitu: Plot No. C-11 and C-12, Hampton Court, Business Park,
Chandigarh Road, Ludhiana — 141011, Punjab, INDIA

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



8. SO cong bo du diéu kién san xuat o1 voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vanban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cua chu sé hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai lidu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bj y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai lidu ky thuat mo ta chire nang, thong s6 k¥ thuat caa thiét bi y té
do chu s hiru thiét bi y té ban hanh.

6 Giay chtimg nhan hop chuan hoac ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

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

8 | MAu nhén thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu co) X
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