CONG TY CO PHAN GIAI PHAP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VA CONG NGHE NGANH LAM Poc lap - T do - Hanh phic
MEAMNE B @@ 000 el
S6: 24052026-AMM-CBB Ha Ngi, ngay 24 thang 05 nam 2026
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung cua thiét bi y té thudc loai B
Kinh gtri: S&' Y té Ha Noi

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN GIAI PHAP VA CONG NGHE NGANH LAM
DEP AMM 68
M sb thué hogc S6 gidy phép thanh 13p Van phong dai dién: 0110815975
Dia chi: S6 122 Hao Nam, Phudng O Chg Dira, TP Ha Noi, Viét Nam
Pién thoai ¢ dinh: 0969794444 B o ittt
Email: amm68tech@gmail.com
2. Ngudi dai dién hgp phap cua co sd:
Ho va tén: VUONG VAN CHIEN

S6 Cain cu6c/H) chiéu: 030092000624 ngay cap: 17/06/2022 noi cép: Cuc Canh sét Quan Iy hanh
chinh vé trat tu xa hoi

Dién thoai cb dinh: 0969794444 Dién thoai di dong:
3. Thiét bi y té thudc loai B:
Thiét bi y té chung*: & hogc Thiét bi y té chdn doan in vitro: o

Tén thiét bi y té°: May diéu tri seo va tré hoa da
po G TR T TN Aot (RURNS RSN 1 SRR e 1 Bl 1)1 SR o
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ...covennn....
Chung loai: B04

Ma san phém (néu co):

Quy cach déng géi (néu cé):

Muc dich st dung: Thiét bi dugc sir dung dé cai thién va diéu tri cac loai seo (seo phdu thuat, seo
bdng, seo mun, seo chan thuong), ran da va tré héa da (1am min, san chac da, ¢ai thién nép
nhan).

Tén co s& san xudt: Guangdong GaerLaser S&T Co., Ltd

Dia chi co s& san xut: No.5, Donghua Dongchang Road, Renhe Town, Baiyun District,
Guangzhou, Guangdong 510000, CHINA

Tiéu chuan &p dung: Tiéu chuan ciia nha san xuat

4. Béi véi thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chét:




Tén chét ma tly, tién chit: ............... TOR R BOC: ...cvvvoviictes s

o E T AT R Ce i RS RSN i N PRPIOR SN | WS <
Nong do, ham lugng chit ma thy, tidn Chat: ..........o.ooveveereeereereersseerennn,

Tong ham lugng chét ma tay, tién chit trong mdt don vi dong géi nho nhat:
5. Thong tin vé chu sé hiru thiét b y té:
Tén chu s& hitu: Guangdong GaerLaser S&T Co., Ltd

Dia chi chu sé hitu: No.5, Donghua Dongchang Road, Renhe Town, Baiyun District,
Guangzhou, Guangdong 510000, CHINA

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: CONG TY CO PHAN GIAI PHAP VA CONG NGHE NGANH LAM DEP AMM 68
Dia chi: S6 122 Hao Nam, Phuong O Chg Dira, TP Ha Ngi, Viét Nam
Pién thoai ¢ dinh: 0969794444 Dién thoai di dong:

7. SO cong bo du dicu kién san xuat doi vai thiet bi y t€ san xuat trong nudce: .|.........oe......

............................................................................................

Cong bd tiéu chuin dp dung ciia thiét biy té loai B

Hb so kém theo gom:

: Vin ban cong bd tiéu chuan 4p dung ddi véi thiét b y té thude 7
. loai B

2.  |Gidy chirng nhén dat tiéu chuan quan ly chit luong ISO 13485 |

3.  [Gidy ty quyén ctia chi sg hitu thiét bi y té M

4.  |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh ]

5. [Tai liéu m6 ta tom tét k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét M
Tai liéu k§ thuat mo ta chirc ning, thong s ky thuat cua thiét bi y t§ do chu so

6. g g . |
hiru thiét bi y té ban hanh

7. [Ban tiéu chudn ma chu s hitu thiét bi y té cong b ap dung M
Tai li¢u hudng dan sir dung cua thlet bi y té bing tiéng Viét; dbi véi thgét biy té

8.  |nhép khiu kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chui s& hitu thiét bi y té ban M
hanh

9.  [MAu nhan thiét b y té %]

10.  |Gidy ching nhan luu hanh tu do d6i véi thiét bi y t& nhap khéu |




Co s& cong bd tiéu chudn ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 su gia mao,
khong dung sy thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bj xir ly theo quy dinh cta phéap
luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bj y t& theo dung hd so da cong bé.

3. Cép nhat c4c thay dbi lién quan dén hd so cong bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap cjia co sé
A (Ghichpién day di, chiec danh)
ang it ky so
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