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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001453/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI KIM
HOAN VU

2. Pia chi: 100 duong A4, Phuong Bay Hién, Thanh phé Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 16/2026 Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy do khic xa cAm tay

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: HandyRef

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich s dung: May do khuc xa cam tay HandyRef 13 mot thiét bi y té
dﬁpg de do céc tat khlc xa cau, tru va truc tru dya trén tinh trang khtic xa cua
mat bénh nhan.

Tén co s& san xuat: NIDEK CO., LTD.

Dia chi co s& san xuit: 34-14 Machama, Hiroishi-cho, Gamagori, Aichi,
JAPAN

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan Chau Au vé thiét bi y té
93/42/EEC

5. D6i 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 sé hiru: NIDEK CO., LTD.

bia chi chu sé hitu: 34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori, Aichi, JAPAN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co so: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI KIM HOAN VU
Dia chi: 100 Puong A4, Phuong Bay Hién, Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai ¢b dinh: 028 39.483.799Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi 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 bi 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 |
bi y 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.




