SO'Y TE HA NOI 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: 260001521/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN THIET Bl Y TE DENTMATE
2. bia chi: s6 nha 54, ngo 1137, duong Quang Trung, Phuong Yén Nghia,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: DM16052026-001 Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Vat liéu tram bit dng tily ring

Tén thuong mai (néu c6): EndoSealer Premium

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: EndoSealer Premium

M3 san pham (néu co):

0102025048

Quy cach dong goi: hop

Muc dich sir dung: trim bit vinh vién dng tuy ring vinh vién khi sir dung két
hop voi con tram Ong tay

Tén co so san xuat: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS

ODONTOLOGICOS S.A.
Dia chi co s¢ san xuat: Av. Melvim Jones N. 773 - Parque Industrial

Bandeirantes; Maringa- Parana, BRAZIL
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016
5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chi sé hitu: MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS

ODONTOLOGICOS S.A.
bia chi chu sé hitu: Av. Melvim Jones N. 773 - Parque Industrial

Bandeirantes; Maringa- Parana, BRAZIL
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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.




