SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001375/PCBB-HN
Ngay cong bo: 05/05/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN DAU TU VA THUONG MAI
TRANG THIET BI Y TE AMB

2. Pia chi: Khu Ninh Son, Phuong Chuong My, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 0151/AMB-SYT Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: BO dung cu phﬁu thuat nd1 soi tai miii hong

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: Str dung dé din va truyen nang lugng laser tir ngudn laser
tuong thich théng qua soi quang dén vi tri diéu tri trong cac thu thuat Tai Miii
Hong

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: 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 c6):

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

Tén chu s& hiru: Light Guide Optics International Ltd

Dia chi chu sé hiru: Celtniecibas street 8, Livani, LV-5316, LATVIA

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

Tén co so: Cong ty C6 phan Pau tu va Thuong Mai Trang thiét bi Y t&¢ AMB



bia chi: Khu Ninh Son, Phuong Chuong My, TP Ha N§i, Viét Nam, Phuong
Chuong My, Thanh pho Ha N1

Dién thoai ¢b dinh: 02435191102 Dién thoai di dong: 0931107396
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi sd 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 liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.
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