SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001009/PCBA-HN
Ngay cong bod: 30/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DAO TAO VA PHAT TRIEN
CONG NGHE HTP q ’

2. bia chi: 71H1 Khu tap thé Ba Tri¢u, phuong Ha Bong, thanh pho Ha Noi,
Viét Nam, Phuong Ha Dong, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2626/CBTBYTA Ngay: 30/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Light Therapy Device

Tén thuong mai (néu cd): Pén anh sang sinh hoc

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

Chung loai: SP-Esthelux

M3 san pham (néu co):

S, Ex, Lite, Basic, Pro

Quy cach dong goi: May chinh cung cac phu kién, linh kién ddng bo tiéu
chuan

Muc dich str dung: Thiét bi duoc st dung dé chiéu tré hoa da va tri mun
Tén co s& san xuat: Medmix Co., Ltd

Pia chi co s san xuit: B-707 Smartvalley, 30, Songdomirae-ro, Yeonsu-gu,
Incheon, South Korea, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1ISO 13485

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 so hiru: Medmix Co.,Ltd

Dia chi chu s& hitu: B-707 Smartvalley, 30, Songdomirae-ro, Yeonsu-gu,
Incheon, South Korea, KOREA, REPUBLIC OF

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



Tén co sé: Cty TNHH dao tao va phat trién cong nghé HTP

bia chi: 71H1 Khu TT Ba Triéu, Phuong Ha Bong, TP Ha Noi , Phuong Ha
bong, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0358227686  Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ 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 liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 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.




