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: 260002410/PCBB-HN
Ngay cong bo: 22/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH VENESA

2. Pia chi: S6 19 -21 phd Yén Lang, Phuong Pdng Pa, Thanh phé Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 2805.26/VNS-TBYT Ngay: 22/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Thiét bi quang tri liéu da lidu bang anh sang LED

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: PDT Machine

Ma san pham (néu co):

Al1221

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bi quang tri liéu da liéu béng anh sang LED duoc st
dung dé hd trg cham soc da, 1am dju da va hd tro cai thién tinh trang da bﬁng
anh sang LED da budc song khong xam lan.

Tén co sé san xuat: GUANGZHOU HUANSHI ELECTRONIC
TECHNOLOGY CO., LTD

Dia chi co s& san xuit: Room 1601, Tower A, No. 111 Guangyun Road,

Baiyun District, Guangzhou City, Guangdong Province, CHINA
Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485
5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hiru: GUANGZHOU HUANSHI ELECTRONIC TECHNOLOGY

CO.,LTD
bia chi chu sé hiru: Room 1601, Tower A, No. 111 Guangyun Road, Baiyun

District, Guangzhou City, Guangdong Province, CHINA



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

Tén co s¢: CONG TY TNHH VENESA

Dia chi: S6 19 -21 phd Yén Lang, Phuong Déng Pa, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai cb dinh: 024.7306.6688 Dién thoai di dong: 024.7306.6688

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 | Van 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 ty 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 chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




