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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: 260001449/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN GIAI PHAP THAM MY KHOA
HOQC ACG

2. Pia chi: 32 Bui Vién, Phuong Bén Thanh, Thanh phé Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 0605/2026/ACG-PCBB Ngay: 12/05/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& Mdy hd trg cham soc va diéu tri ci thién da

Tén thuong mai (néu co):

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

Chiing loai: FRAXFACE, FRAXFACE LITE, RF300, RF300L, RF212,
RF230, RF240, FRAXFACE TIP MATRICIAL x 1 UNIDAD, FRAXFACE
TIP MATRICIAL x 10 UNIDADES

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: San pham dugc sir dung dé ho tro cai thién bé mit da, do
san chac da va tinh trang da khong déu mau thong qua tac dong nang luong
1én mo da.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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

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

Tén chu s¢ hiru: ECLERIS S.R.L.

bia chi chu sé hitru: Francisco Narciso Laprida 4949/55/57, Villa Martelli,
Buenos Aires, Republica Argentina, ARGENTINA



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

Tén co sé: CONG TY CO PHAN GIAI PHAP THAM MY KHOA HOC
ACG

Dia chi: 32 Bui Vién, Phuong Bén Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai ¢b dinh: 0903055030  Dién thoai di dong: 0903055030

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.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
FRAXFACE,
FRAXFACE LITE,
RF300,
RF300L, Francisco
RF212, Narciso Laprida
May ho tro chim | RF230, P
- [0 va didu i cai | RF240, ECLERIS AT GENTINA
thién da FRAXFACE TIP S.R.L. Buenos Aires’
MATRICIAL x 1 Repiblica ’
UNIDAD, Arpclalntina
FRAXFACE TIP &
MATRICIAL x 10
UNIDADES
Francisco
Tay cAm diéu tri Narciso Laprida
cua may ho trg 4949/55/57,
2 |cham soc va didu | RF212 ECLERIS Villa Martelli, | ARGENTINA
tri cai thién da T Buenos Aires,
Republica
Argentina
‘ ‘ RF230, Francisco
bau Tip diéu tri RF240, Narciso Laprida
ctia Tay cAm may FRAXFACE TIP 4949/55/57,
3 | hd tro cham soc va | MATRICIAL x 1 ECLERIS 1 Villa Martelli, | ARGENTINA
didu trj cai thién da | UNIDAD, S Buenos Aires,
FRAXFACE TIP Republica

MATRICIAL x 10

Argentina
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