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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000556/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 17/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH SOLVENTUM VIET NAM

2. bia chi: Phong 2002, Mapletree Business Centre, 1060 Puong Nguyén Van
Linh, Phuong Tan Hung, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: SOLV-RA/2026-81 Ngay: 13/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Pia danh bong nha khoa, c6 thé tai sir dung

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Cac dia xoédn 6c¢ duoc 1am béng cac hat nhom oxit hoac
kim cuong dugc tam trong chat dan hoi nhiét déo, dugc sir dung dé hoan thién
va danh béng phuc hinh rang

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: Tiéu chuan co s&

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& htru: 3M ESPE Dental Products

bia chi chu s¢ hitu: 2510 Conway Avenue Saint Paul, MN 55144, UNITED
STATES

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

8. SO cong bo du diéu ki¢n san xuat doi voi thiét b1 y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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 ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

STT| TENTHIETBIYTE |PONVI| CHUNG LOAI SAN PHAM MA SAN PHAM | QUY CACH TEN CO SO SAN TEN CO SO CHU SO HUU/ | TEN CO SO BAO | PIA CHI CO SO BAO
TINH PONG GOI | XUAT/ HANG, NUOC |HANG, NUOC CHU SO HU'U HANH HANH
(NEU CO) SAN XUAT
1 [Pia danh bong nha khoa, |Dia Sof-Lex Diamond Polishing System  |5092-1,5092-S Spectrum Plastics Group 3M ESPE Dental Products San phim khong ap San phim khéng ap dung
¢6 thé tai st dung 7309 WEST 27TH ST. 2510 Conway Avenue, dung bao hanh bao hanh
Saint Louis Park, Saint Paul, MN 55144 USA
2 |bia danh bong nha khoa, c6  |Pia Sof-Lex Pre-Polishing Spiral 5090 MN 55426 USA
thé tai sir dung
3 |Pbfia danh bong nha khoa, |Dia Sof-Lex Diamond Polishing Spiral 5091

¢6 thé tai sir dung




