SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001761/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN THUGNG MAI BVLASER
VIET NAM q ’

2. bia chi: 500/8 Buong TTHO2, To 15, Khu pho 4, Phuong Tan Théi Hiép,
Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 0406/CBB-BVLASER Ngay: 04/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: May tri li¢u da béng anh sang LED

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: NV-LD100

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich su dung: May tri liéu da bang anh sang LED chung loai: NV-LD100
duoc thiét ké dé cung cap liéu phap quang hoc khong xam l4n st dung anh
sang LED cho muc dich cham soc va ho trg dleu tri da. Thiét bi duoc phat
trlen nham hd tro chim séc da va cai thién cac van d¢é da lidu thuong gap, bao
gbém: myn trang ca, do da, tang sic t6, seo, da khong déu mau, cac dau hiéu
130 hoa va 18 chan 16ng to. Thiét bi pht hop v6i moi loai da va sir dung nhiéu
mau anh sang LED khac nhau dé thuc hién céc liéu phap diéu tri bang 4nh
sang.

Tén co so san xuat: Foshan Newface Electronic Technology Co., Ltd.

Pia chi co s san xuit: 4th and 5th Floors, No. 13 Hengshan Road, Shabu
Industrial Zone, Shayang, Lishui Town, Nanhai District, Foshan City, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Theo tiéu chuan ctia nha san xuat
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



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

Tén chu s& hiru: Foshan Newface Electronic Technology Co., Ltd.

Dia chi chu sé hitru: 4th and 5th Floors, No. 13 Hengshan Road, Shabu
Industrial Zone, Shayang, Lishui Town, Nanhai District, Foshan City, CHINA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI BVLASER VIET NAM

Dia chi: 500/8 Puong TTHO02, T6 15, Khu pho 4, Phuong Tan Théi Hiép,
Thanh phd H6 Chi Minh

Dién thoai cb dinh: +84938092206 Dién thoai di dong: +84938092206
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 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 € bang tieng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

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

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




