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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: 260002547/PCBB-HN
Ngay cong bo: 29/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET BI VA VAT TU' Y TE
DPONG DUONG ‘

2. bia chi: Can C2.4224 thap C2 toa D’Capital 119 Tran Duy Hung, Phuong
Yén Hoa, Thanh phé Ha N¢i

3. S6 vin ban cua co s0: 02GLAK/IMC/VBCB-2026 Ngay: 29/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té: BJ kit dung dich riboflavin hd trg may chiéu tia cyc tim dicu
tr1 phuc hoi giac mac

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: VibeX-Rapid Kit (trén nhan: VibeX Rapid Kit)

M3 san pham (néu co):

520-05001, 520-05002

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: - Lién két cheo collagen giac mac tang tdc dudi birc xa tia
UV-A bang ky thuat loai bo biéu mo giac mac (epi-off);

- Lam tang d6 bén nhu mod gidc mac sau phau thuat LASIK (CXL ndi nhu
mo).

Tén co sé san xuat: Medio-Haus Medizinprodukte GmbH

Dia chi co s san xuit: Brunswiker StraBe 50, 24105 Kiel, GERMANY
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1ISO 13485

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 chu s& hiru: Avedro, a Glaukos company

bia chi chu sé hiru: 30 North Avenue, Burlington, Massachusetts, 01803,



UNITED STATES

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b 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 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




