SOY TE TP HO CHi MINH 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: 260000939/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 03/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI Y NHA
KHOA VIET PANG

2. Pia chi: 11 Séng Thuong, Phudng Tan Son Hoa, Thanh phd H5 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 032026-02/KAVO Ngay: 02/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Tay thoi cat

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: RONDOflex plus 360

M3 san pham (néu co):

1.002.2179

Quy cach dong goi:

Muc dich s dung: RONDOflex plus la h¢ t}léng mai mon bang khi nén, ting
th cac hat oxit nhom trong ludng khi d€;n t@c do cao dé mai mon vat liéu trén
bé mat rang. RONDOflex plus duogc thiét ké cho céc chi dinh sau: Chuan bi
cho vi¢c tram khe nut; Mo rong va lam day khe nut; Taq do bam dinh Vi’ co
hoc cho phyc hinh dan dinh vao men rang va nga rang bang ky thuat khac axit
tiép theo; Chuan bi cac ton thuong sau rang nho; Chuan bi bé mat dan cua mac
cai; Lam sach va loai bo keo dan con sot lai tir cau rang, mao rang, v.v. (ngoai
miéng).

Tén co so san xuat: KaVo Dental GmbH

DPia chi co so san Xut: Bismarckring 39, 88400 Biberach, GERMANY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. Ddi 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 s¢ hitru: KaVo Dental GmbH



bia chi chu sé hiru: Bismarckring 39, 88400 Biberach, GERMANY

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

Tén co s6: CONG TY CO PHAN TRANG THIET Bl Y NHA KHOA VIET
DANG

Dia chi: 11 Song Thuong, Phudng Tan Son Hoa, Thanh phé Ho Chi Minh
Dién thoai cb dinh: +8402862922245/ +84 028 62922247 bi¢n thoai di
dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i 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 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 |
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




