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: 260001629/PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/05/2026

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA SAN XUAT
VITA PLUS MY ’

2. bia chi: Kml5, Pai 160 Thang Long, thon Cat Thueé, Xa An Khanh, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/CBB/VITA Ngay: 25/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Phoi st ding 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:

Muc dich str dung: Phoi dugce st dung dé ché tac mio rang, cau rang, tru phuc
hinh (abutments), inlay va veneer cuia phuc hinh c6 dinh ban phan hodc céac
thanh phan cau triuc so khoi. Phoi gom Zirconia nha khoa nay rat phu hop dé
ché tac cac phuc hinh nguyén khoi (full contour).

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: CHONGQING ZOTION DENTISTRY TECHNOLOGY
CO.,LTD

bia chi chu sé hiru: 4-6, Building 1, No.60, Kecheng Road, Jiulongpo District,
Chonggqing city, 400039, CHINA



. Thong tin v€ 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 phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

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

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.
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