SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000508/ PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH TU VAN VA THUONG MAI
HYUUGA VIET NAM

2. Pia chi: $6 05 phd Kim Ma Thuong, Phuong Ngoc Ha, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 022026-CBB/HYUUGA Ngay: 25/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Kinh 4p trong can thi WAVE 1 DAY UV Premium

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: WAVE 1 DAY UV Premium

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: San pham dugc thiét ké va sir dung dé deo hang ngay dé
diéu chinh céan thi

Tén co so san xuat: Visco Technology Sdn.Bhd.

Dia chi co s san xuit: 2686, Jalan Todak, Seberang Jaya, 13700 Prai, Penang,
MALAYSIA

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

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu so hitru: SINCERE Co.,Ltd

bia chi chu sé hitu: 1-28-34, Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo, 113-0033 , JAPAN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:



1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuén ma chu s6 hiru thiét
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chirng nhan l}ru hanh tur do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co)




