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: 260001901/PCBB-HN
Ngay cong bod: 15/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE CAO 3D VIET NAM
2. bia chi: Tang 8, Toa nha Licogi 13, S0 164 duong Khuat Duy Tién,
Phuong Thanh Xuan, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cuia co so: 2006-2026/VBCB Ngay: 15/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy triét 16ng tré hoa da

Tén thuong mai (néu co):

Mai Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: SHE-SHP003

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: - Puoc dung dé diéu tri gian mao mach, vét thAm do mun
tring cé, da nhay cam, viém da do noi tiét to, bénh trimg cd dé va cac van dé
mach méau bé mit khac, véi phan tng tuc thi tdt hon va hiéu qua chira tri cao
hon.

- Pugc dung dé tré hoa lan da sang mau, nd co thé cai thién lan da xin mau, 15
chan chén 16ng to, da san sui, nép nhin nho va cac van dé ldo hoa khac.

- biéu tri khong dau, diéu trj tai diém cb dinh va diéu tri truot.

- Puoc dung dé diéu trj tan nhang, chdy nang, ddm nau va cac dém sic to bé
mat khac, mang lai hiéu qua ro rét ddi voi cac ddbm sang.

- N6 ciing c6 thé cai thién tong mau da cho cac van dé tré héa da sAm mau. N6
diéu tri cac van dé 130 héa nhu da xin mau, 15 chan long to, da san sui va nép
nhan nho.

Tén co s& san xuat: Beijing Sanhe Tech Co.,Ltd

Dia chi co sé san xuit: Room 204, 2rd Floor, No.7 Building,



Maohuagongchang, Nancai Town, Shunyi District, Beijing, CHINA

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: ISO13485

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 Sanhe Tech Co.,Ltd

Dia chi chu sé hitu: Room 204, 2rd Floor, No.7 Building, Maohuagongchang,
Nancai Town, Shunyi District, Beijing, CHINA

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

Tén co so: Cong ty TNHH cong nghé cao 3D Viét Nam

Dia chi: Tang 8, Toa nha Licogi 13, S6 164 dudong Khuat Duy Tién, Phuong
Thanh Xuan, Thanh ph6 Ha Noi

Dién thoai c¢b dinh: 024.2265666 Dién thoai di dong: 0976235799
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu 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 mé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t&€ ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc 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 vaoi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




