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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: 260001352/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 12/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI ANH SANG
XANH ’

2. bia chi: Toa nha TNA Building, S6 192-198 Ng6 Gia Tu, Phuong Vuon
Lai, Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 32026 Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy do niéu dong hoc va phu kién di kém

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: San pham 1a hé thong may phan tich chan doan dung dé
do: Ap luc bang quang (P ves), Niéu dong dd (Uroflow), Ap luc niéu dong
(Pura), Ap lyc cit doc niéu dao (UPP), Ap luc co chép bang quang (Pdet), Ap
luc - ni€u dong (Pressure - flow), Pién co day chau (EMG).

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: tiéu chuan ciia NSX

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu s¢ htru: LABORIE MEDICAL TECHNOLOGIES CORP.

Dia chi chu sé hiru: 180 International Drive Portsmouth, NH 03801, UNITED
STATES



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty Trach nhiém hiru han Thuong mai Anh Sang Xanh

Dia chi: Tf)a phé TNA Building, S6 192-198 Ng6 Gia Ty, Phuong Vuon Lai,
Thanh ph6 H6 Chi Minh

Dién thoai ¢b dinh: 02838345769 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut 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 b 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 |
biy t€ cong bo ap dung

7 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.
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