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: 260001351/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 12/05/2026

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN MOT
THANH VIEN TIN NHA

2. Pia chi: $6 33 duong sé 55, Phudng An Khanh, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 3004/2026-TINNHA Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Vat liéu cAm mau va co nu6u dung trong 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:

Muyc dich str dung: 1. Cam mau tai chd va kiém soat do am trong khg nuou 2.
Tién xtr 1y trude khi lay déu} phuc hinh hodc thuc hién qéc ca phuc hoi 3. St
dung trude khi tai tao cui dé lam co nudu 4. Pam bdo tam nhin rd nét trude
khi thuc hién cac quy trinh dan dinh

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co so san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Tiéu chuin ctia nha san xut

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét b y té:

Tén chu sé hiru: MEDICLUS Co., Ltd

bia chi chu sé hiru: No.1210, 134, Gongdan-ro, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, KOREA, REPUBLIC OF

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



Tén co so: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN MOT THANH VIEN
TIN NHA

Dia chi: S6 33 duong s6 55 , Phuong An Khanh, Thanh phé H6 Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 028 3515 1012 Dién thoai di dong: 0906884369

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

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu 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 liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 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.




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
. No.1210, 134,
Vat liéu cam mau Gongdan-ro,
1 va co nudu dung | One-Stop Blue 1101-1 Mediclus Co., |Heungdeok-gu, | KOREA,
trong nha khoa Ltd Cheongju-si, REPUBLIC OF
Chungcheongbu
k-do
. No.1210, 134,
Vat liéu cam mau Gongdan-ro,
) va co nudu dung | One-Stop Blue 11012 Mediclus Co., |Heungdeok-gu, | KOREA,
trong nha khoa Ltd Cheongju-si, REPUBLIC OF
Chungcheongbu

k-do




