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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: 260001758/ PCBB-HN
Ngay cong bo: 05/06/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH SAN XUAT VA THUONG MAI
QUOC TE KHANH LINH

2. bia chi: S6 21 pho Vi Xuan Thiéu, Phuong Phuc Loi, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 01-2026/Vpety Ngay: 04/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: MAY DO KHUC XA, BAN DO GIAC MAC TU BONG
Tén thuong mai (néu c6): AUTO REF-TOPOGRAPHER

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

Chung loai: HRKT-1

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong gbi: Hop Carton

Muc dich st dung: Do khl,i’C xa; Do d6 cong va cac khuyét tit ciia gidc mac;
Kiém tra tinh trang kho mat.

Tén co s¢ san xuat: HUVITZ CO., LTD

Dia chi co s& san xuét: 38 Burim-ro 170 beon — gil, Dongan-gu, Anyang — si,
Gyeonggi-do, 14055 Republic of Korea, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: EN ISO 13485:2016

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chua s¢ htru: HUVITZ CO., LTD

Dia chi chu s¢ hitu: 38 Burim-ro 170 beon — gil, Dongan-gu, Anyang — si,
Gyeonggi-do, 14055 Republic of Korea, KOREA, REPUBLIC OF

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



Tén co so: Cong ty TNHH San xuét va Thuong mai Qudc té Khanh Linh
Dia chi: S6 21 phd Vii Xuan Thiéu , Phudng Phuc Loi, Thanh phd Ha Noi
Pién thoai cb dinh: 84 436740458 Dién thoai di dong: 84979748888

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 bd 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 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.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




