SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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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: 260001665/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 03/06/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN TRANG THIET Bl Y NHA
KHOA VIET bANG

2. Pia chi: 11 Séng Thuong, Phudng Tan Son Hoa, Thanh phd H5 Chi Minh
3. S6 vin ban cuia co so: 052026-01/CEFLA Ngay: 28/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Tay cao voi ring

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 céch dong goi:

Muc dich sir dung: Day 1a mot thiét bi y té, hodc phu kién thiét bi y té danh
cho cac Nha si str dung chuyén nghiép, v6i su hd trg cia cac nhan vién phong
kham da duoc cip phép.

Thiét bi ndy dugc thiét ké dé sir dung trén cac Ghé nha khoa tuan thu Chi thi
93/42/EEC cung cac bd sung, stra ddi tiép theo, tudn thi tiéu chuan IEC
60601-1 (phién ban III) va dugc lp dat tai cac dia diém dép ung céc tiéu
chuan hién hanh dbi véi co s6 y té va co hé théng mang ludi dién tuan thi tiéu
chuan IEC 60364-7-710.

Tay cao voi nha khoa 1a mdt dung cu nha khoa dugc thiét ké dé thuc hién
nhiéu thu thuét khac nhau trong khoang miéng cia bénh nhan, tuy thudc vao
loai "dau miii (insert)" hodc "miii (tip)" duogc lap dit. Pay 1a nhitng tha thuat
ph?lu thuat hién dai, dugc cac chuyén gia nha khoa biét dén rong rai. Cac linh
vuc tmg dung chinh 13: Diéu tri nha chu, diéu tri tay ring va phau thuat xuong
ham (chi danh riéng cho mé hinh phau thuat).

Tén co sé san xuat: Theo phu luc



Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

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 c):

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

Tén chu sé hitu: Cefla S.C.

bia chi chu sé hiru: Via Selice Provinciale, 23/A - 40026 Imola (BO) , ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s6: CONG TY CO PHAN TRANG THIET B] Y NHA KHOA VIET
DbANG

Dia chi: 11 Séng Thuong, Phuong Tan Son Hoa, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai cb dinh: +8402862922245/ +84 028 62922247 Dién thoai di
dong:

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi véi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn 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 uy 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 chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
biy t& cong bo ap dung

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
do1 voi thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X
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