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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000048/ PCBA-HP
Ngay cong bo: 08/04/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI THIET Bl Y TE
SAI GON

2. Pia chi: S6 189 Pudng Trai Lé, Phuong Lé Chan, Thanh phd Hai Phong
3. S6 vin ban cua co so: 020426/CB-TBYTSG Ngay: 04/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Thiét bi vé sinh cham soc ring miéng ca nhan bang tia nudc
Tén thuong mai (néu c6): ORAL IRIGATOR

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

Chung loai: ORAL IRIGATOR

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc ,

Quy cach dong goi: 01 thi€t bi, 02 voi phun thuong, 01 voi chinh nha, 01 voi
phun k&, 01 voi phun Vf;' sinh lud1, 01 day sac, sach hudng dan sir dgng
Muyc dich str dung: Thiét b1 v¢€ sinh cham soc rang miéng ca nhan béngﬁ tia
nuoc la gidi phap thay thé chi nha khoa hi¢u qua, dugc khuyén dung dé lam
sach sau, gitip bdo v¢ nudu va ngan ngura cac bénh nha chu.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1ISO 13485:2026

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¢ hitu: Shenzhen Baofengtong Electrical Appliances Manufacturing
Co.,Ltd.

bia chi chu s¢ hitu: Room 301, 3F,10th Building, Changxing industrial Park,

Wan’an Rd. Shayi Community, Shajing Street, Bao’an District, Shenzhen,
Guangdong, China., CHINA



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

Tén co so: Cong ty TNHH Thuong Mai Thiét Bi Y Té Sai Gon

Pia chi: S6 189 Trai Lé, Phuong Lé Chan, Thanh phd Hai Phong

Dién thoai cd dinh: 0904183483  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG TI

CHUNG LOAI SAN
PHAM

TEN TRANG THIET B

Y TE MA SAN PHAM

STT PON VI TINH

HF-9, HF-7, HF-
7C, HF-3pro, HF-
2, HF-5, A6, HF-
6PLUS, HF-P11
Thiét bi vé sinh cham soc¢ PLUS, HF-2

1 |ring miéng c4 nhin bing ORAL IRIGATOR  [PLUS, P11-4, HF-
tia nudc P11, HF-6, HF-
9P, HF-6P, HF-10
MIMI, HF-P12,
C101, C102,
C103, C260
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JIET BI Y TE

ngY CAC'H TEN CO SG SAN XUAT/ TEI\{ CO SO C,HU SOﬁHU:U/
DONG GOL | 20 NUGC SAN XUAT |  HANG, NUOC CHU SO
(NEU CO) i HUU
B san pham bao
gom:

« 01 thiét bi

* 02 voi phun
thuong

* 01 voi chinh nha
* 01 voi phun ké

* 01 voi phun v¢
sinh ludi

* 01 day sac

« Sach huéng dan
st dung

Shenzhen Baofengtong
Electrical Appliances
Manufacturing Co.,Ltd.

Room 301, 3F,10th Building,
Changxing industrial Park,
Wan’an Rd. Shayi Community,
Shajing Street, Bao’an District,
Shenzhen, Guangdong, China.




