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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000499/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 06/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH TIGERMED VIET NAM

2. bia chi: Tang 1, Toa nha Packsimex Building, 52 Pong Du, Phuong Sai
Gon, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 29/APP Ngay: 02/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Bang do thi luc dién tir

Tén thuong mai (néu cd): LCD Visual Acuity Chart

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: I Chart HD Smart

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung:‘ Bang do thi luc duoc in cac chit in cai hoac cac ky hi¢u voi
kich thudc giam dan, dugc nhan di¢n theo khoang cach ma céc ky hiéu thuong
c6 thé duge nhin thay; thiét bi dugc s dung dé kiém tra thi luc. Cac bang nhu
vay thuong dugc két hop trong hdp, trong d6 cac chit cai hodc ky hiéu riéng 1¢
s& dugc k¥ thuat vién khic xa/bac si lya chon va 1am ndi bat bang hé thong
chiéu sang nén bang dién.

Tén co so san xuat: Appasamy Associates Private Limited

Dia chi co so san xuét: R.S No.112, Thiruvandarkoil Village, Pondy —
Villupuram Main Road, Mannadipet Commune, Puducherry - 605107, INDIA
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

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

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu s hiru: Appasamy Associates Private Limited



bia chi chu sé¢ hiru: 20, SBI Officers’ Colony, First Street, Arumbakkam,
Chennai — 600 106, INDIA

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

Tén co s¢: CONG TY TNHH Y TE HUNG VI

Dia chi: S6 nha 5, Ngb 135/62/4, Phd Cau Céc, Phudng Tay Md, Thanh phd
Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 0941.42.1618 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b 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 té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu c6) X




