SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001094/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN TAP DPOAN DUGC PHAM
TRUNG UONG QUEEN DIAMOND DIOPHACO , ,
2. bia chi: Km18 DPai Lo Thang Long — Khu Cong nghi€p Thach That - Quoc
Oai, X4 Tay Phuong, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban ciia co so: 8.6/VBCB/2026-2 Ngay: 09/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Xit chdng sau ring

Tén thuong mai (néu c6): Xit chdng sau ring Midikid Dr.Dentist Bibona Star
Samukid Nano

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: Xit chong sau ring Midikid Dr.Dentist Bibona Star Samukid
Nano

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: -Gitip 1am sach khoang miéng, bao vé men ring, ngira 6
vang

-Gitp giam cam giac & budt

-GiGp ngan ngura sau rang, giup lam gidm sy an mon men rang do acid, giam
sy hinh thanh acid do vi khuan sinh ra

-Gitp phong ngira cac bénh vé ring loi nhu sau ring, hoi miéng.

Tén co s¢ san xuat: CONG TY CO PHAN TAP DPOAN DUQOC PHAM
TRUNG UONG QUEEN DIAMOND DIOPHACO

bia chi co sd san xuat: Km18 Pai Lo Thang Long — Khu Cong nghiép Thach
That - Qudc Oai, X4 Tay Phuong, TP Ha Noi, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016



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

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

Tén chii s hitu: CONG TY CO PHAN TAP POAN DUQC PHAM TRUNG
UONG QUEEN DIAMOND DIOPHACO

bia chi chu s¢ hiru: Km18 Pai Lo Thang Long — Khu Cong nghiép Thach
Thét - Qudc Oai, Xa Tay Phuong, TP Ha Noi, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
210000019/PCBSX-HN

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét b y té
do chui s hitu thiét bi y té 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 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X




