CONG TY TNHH BT TUONG AN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phic

S6: 0625/VBCB-BTTA Bdc Ninh, ngay 01 thang 08 nam 2025

VAN BAN CONG BO
TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET Bl Y TE THUQC LOAI B

Kinh giri: S& Y té Bic Ninh

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH BT TUONG AN

Ma s6 thué hogc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0109604874
Dja chi: Thon Van Ty, Xa Nhan Thing, Tinh Béc Ninh, Viét Nam

Dién thoai ¢ dinh: Fax:

Email:

2. Ngudi dai dién hop phap cta co so:

Ho va tén: NGUYEN BA THUAN

Sé CMND/Binh danh/H¢ chiéu: 027090008441 ngay cdp: 07/11/2021 noi cép: Cuc canh sét quan
ly hanh chinh vé trat tur xa hoi

Pién thoai ¢b dinh: Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi'y té thude loai B:

- Trang thiét bi y té chung: ¥ hoic Trang thiét bi y t& chan doan in vitro: o
- Tén trang thiét bi y té: Mdy triét long ding trong diéu tri da lidu

- Tén thuong mai (néu c6):

- M Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

- Chiing loai: DM-808F

- M4 san phim (néu c6):

- Quy cach déng géi (néu co):

- Muc dich str diing: Puge str dung dé triét 16ng trén nhiéu vung da khic nhau trén co thé
- Tén co s& sin xuat: Guangzhou Dimei Beauty Technology Co.,Ltd

- Dia chi co s¢ san xuét: 303 Building E, NO.2, Helong Road, Baiyun District, Guangzhou City,
Guangdong Province, China

- Tiéu chudn chét lugng san phdm ap dung: Tiéu chudn cia NSX

4. D6i véi trang thiét bi y t& chira chit ma tiy, tién chét (néu co):



- Tén chét ma tdy, tién chit:
- Tén khoa hoc:
- Ma théng tin CAS:

- N(")ng d9, ham lugng:

- Tong ham lugng trong mét don vi déng géi nho nhét:

5. Thdng tin vé chii s& hitu trang thiét bi y té:

- Tén chu s& hiru: Guangzhou Dimei Beauty Technology Co.,Ltd

- Dia chi cht s& hiru: 303 Building E, NO.2, Helong Road, Baiyun District, Guangzhou City,
Guangdong Province, China

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu c6):

- Tén co s&: CONG TY TNHH BT TUONG AN

- Dia chi: Thén Van Ty, X4 Nhan Thing, Tinh Bic Ninh, Viét Nam
- Dién thoai ¢6 dinh:. Dién thoai di dong;

7. S6 cong bé dia didu kién san xuét dbi voi trang thiét b y t& san xuét trong nudc:

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy t loai B
Ho so kém theo gdm:
1.  |Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quén 1y chét luong ISO 13485 ™
2. [Gidy ity quyén ctia cht s& hitu trang thiét bj y té o}
3.  [Gidy x4c nhan du diéu kién béo hanh ™
4.  [Tailiéu md ta tém tat k¥ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét ™
s [Tailiguky thuat md ta chirc ning, thong sb k¥ thuat cuia trang thiét bi y té do chi @
" |s& hiru trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k§ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toin
¢ [chasin phdm, quy trinh san xuét, cac bio cdo nghién ciru 1am sang v tién lam
" |sang bao gdm béo cdo do 6n dinh dbi véi thube thir, chét hidu chudn, vat lidu kidm| °
504t iR vitro.
7. |Ban tiéu chuén ma chi s& hitu trang thiét b y té cong bd ap dung O
8.  |Gidy chimg nhén hop chuin %
9. 6i v6i trang thiét bj y té san xudt trong nuéc: két qua danh gia cac thdng s6 hoa, .
ly, vi sinh va cdc thong sb khac do co s& du didu kién theo quy dinh cua phap luat




vé danh gia sy phi hop cdp hodic Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan
c6 thim quyén cia Viét Nam cAp déi véi trang thiét bj y té chén doan in vitro

Tai liéu huéng dan str dung ciia trang thiét bi y té bing tiéng Viét; déi véi trang
10.  [thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s hitu trang thiét [ &

bi y té ban hanh
11.  [MAu nhan trang thiét bj y té |
12.  |Gidy ching nhén luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y t& nhap khau &

Co s& cong bd tiéu chudn ap dung cam két:

1. N§i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢ su gia mao,
khéng ding su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xir ly theo quy dinh cia phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so di cong bd.

3. Cap nhit céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.
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