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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: 260001144/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 22/04/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI XUAT
NHAP KHAU JIANTHION
2. bia chi: S6 nha 369F/13-15 An Duong Vuong, Phuong Binh Phu, Thanh

phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0226CBB/IT Ngay: 17/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Vat liéu dém ham nha khoa

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:

Muc diqh st dung: San pha}m duoc s dupg lam vat lié}l lc')t/déng cho hélm gia
toan phan, ham gia ban phan, khi cu bit 16 va mang chong nghién, nham cai
thién do khit sat cho bénh nhan.

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: Theo tiéu chuan nha san xuét

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 hiru: DETAX GmbH

bia chi chu sé hiru: Carl-Zeiss-Strabe 4, 76275 Ettlingen, GERMANY

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

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

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 Giéy chuing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

~ z Quy cach A . oo .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Vit liéu dém ham | MOLLOPLAST-B Combi Carl-Zeiss-
]| et ieu demham . - oMbl DETAX GmbH | Strabe 4, 76275 | GERMANY
nha khoa packing }
Ettlingen
Vit ligu dém ham | MOLLOPLAST-B Standard Carl-Zeiss-
2 PP . DETAX GmbH [ Strabe 4, 76275 | GERMANY
nha khoa packing Ettlingen




