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: 260001539/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE NGUYET CAT
2. bia chi: No03-LK38, Khu dat dich vu LK 16, LK17, LK18a, LK18b,
Phuong Duong Noi, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 1405/26/CBB-NCMED Ngay: 19/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: May laser diéu trj

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 st dung: Budce song: 1470nm: Puoc chi dinh dé diéu tri trao nguoc
tinh mach hién lién quan dén gian tinh mach va tinh mach noi.

Budc song: 980nm: Dugc chi dinh sir dung trong cac img dung phau thuat yéu
cau bay hoi, rach, cat bo, loai bo, cat va cim mau, hodc dong mau mo mém
két hop vai thiét bi ndi soi cho cac chuyén khoa y té bao gdm: Tiét niéu
(BPH), Tiét niéu-sinh duc (Urology), Phau thuat 1ong nguec, Phau thuat thim
my va Da 1idu, Tham m§y bao gdém cac ton thuong mach mau va tay 16ng, Phiu
thuat tong quat, Nhin khoa, Chinh hinh, Chim soc chan, Noi soi khép, Phiu
thuat cot séng, Phu khoa, Phéu thuat nd1 soi (PLDD), Tiéu hoa, Pau/cd/Tai
mii hong va Chan doan hinh anh, dong mau ndi mach, Phau thuat ring ham
mit va cac thu thuat nha khoa, phan hiy m& bang laser

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ctia nha san xuat



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

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

Tén chu s& hiru: Wuhan Dimed Laser Technology Co., Ltd.

DPia chi chu sé hiru: Room 311, 313, 315, Hubei Guozhi Patent Venture

Incubator Building, 327-1 Minzu Avenue, Wuhan East Lake High-tech
Development Zone, Wuhan, Hubei 430223, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s6: CONG TY TNHH THIET BI Y TE NGUYET CAT

Dia chi: No03-LK38, I§hu dét dich vu LK 16, LK17, LK18a, LK18b, Phuong
Duong N1, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 0987976996  Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan 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 uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi vai thiét bi y té nhap khau.
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