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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001840/PCBB-HN
Ngay cong bo: 10/06/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN XU HUONG CONG NGHE
THAM MY THE GIOI NOGATECH
2. bia chi: SO0 33A ngach 111/22 Cu Chinh Lan, Phuong Phuong Liét, Thanh

phd Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co s0: 02.2026/CBB-NOGATECH Ngay: 10/06/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Thiét bi chiéu anh sang LED diéu tri da

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: PDT-FACE

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

M}_lc dich str dung: Anh sang doé duoc S:hi gﬁnh dé diéu tri cac nép nhan quanh
mat va anh séng xanh duoc chi dinh dé di€u tri mun viém muc do nhe dén
trung binh. Thiét bi dugc chi dinh chi stt dung cho ngudi 16n.

Tén co so san xuat: Hebei Jingde Medical Device Technology Co., Ltd.
Dia chi co so san xuit: Fuda Road East - Tongsheng Road North, Southern
Area of Industrial Park, Gu'an County, Langfang City, Hebei, 065599,
CHINA

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Tiéu chuén ctia nha san xut

5. Ddi 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¢ hitu: Beijing ADSS Development Co., Ltd.

Dia chi chu sé hitu: Room 609, F6, Building 13, Yard 5 Tianhua Street,



Daxing District, Beijing, 102600, CHINA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s6: CONG TY CO PHAN XU HUONG CONG NGHE THAM MY
THE GIOI NOGATECH

Die} chi: S6 33A ngach 111/22 Cu Chinh Lan, Phuong Phuong Liét, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 0974481333  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit 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.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




