SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001020/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 11/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE MEDENT
2. Pia chi: 37 Bau Cat 3, Phuong Tan Binh, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban ciia co s0: 260604/IV-OPTRA Ngay: 08/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung cu banh moi

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: San pham gitip banh gitt méi va ma trong qua trinh diéu tri
nha khoa, dong thoi ting kha ning quan sat va tiép can ving diéu tri cho bac
si.

-OptraGate h tro tao sy tiép can vao ,khoang miéng cua bénh nhan.
-OptraDam Plus ho trg co 1ap tuyét doi vung di€u tri.

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s¢ htru: Ivoclar Vivadent AG

Dia chi chu sé hiru: Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, LIECHTENSTEIN

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:
. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC THIET Bl Y TE

S6 [Tén san phidm Chung loai san pham Ma san phdm |Hang , nwéc san xuat Hang , nwéc cha sé& hivu
1 |Dung cu banh méi OptraGate Regular Refill / 80 590850WW [lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
2 |Dung cu banh moi OptraGate Regular Refill / 80 590850WW |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
3 |Dung cu banh méi OptraGate Regular Refill / 80 590850WW [SFS Group Hungary Kft.,, HUNGARY Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
4 |Dung cu banh mbi OptraGate Small Refill / 80 590851WW [lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
5 |Dung cu banh mdi OptraGate Small Refill / 80 590851WW [SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
6 |Dung cu banh moi OptraGate Small Refill / 80 590851WW |SFS Group Hungary Kft., HUNGARY Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
7 |Dung cu banh mbi OptraGate Assortment 577275WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
8 |Dung cu banh moi OptraGate Assortment 577275WW |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
9 |Dung cu banh mbi OptraGate Junior Refill/80 591451WW (lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
10 |Dung cu banh moéi OptraGate Junior Refill/80 591451WW |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
11 |Dung cu banh méi OptraGate Small 669088WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
12 |Dung cu banh méi OptraGate Small 669088WW |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
13 |Dung cu banh méi OptraGate Junior 669089WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
14 |Dung cu banh moéi OptraGate Junior 669089WW |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
15 [Dung cu banh méi OptraGate Junior Refill/40 683376WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
16 |Dung cu banh méi OptraGate Junior Refill/40 683376WW [SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
17 [Dung cu banh méi OptraGate Regular Refill/40 683377WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
18 [Dung cu banh mai OptraGate Regular Refill/40 683377WW [SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
19 [Dung cu banh méi OptraGate Small Refill/40 683378WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
20 |Dung cu banh moi OptraGate Small Refill/40 683378WW [SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
21 |Dung cu banh mbi OptraGate Test Pack/4 695568WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
22 [Dung cu banh mai OptraGate Test Pack/4 695568WW |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
23 [Dung cu banh méi OptraGate 2 Regular Refill / 80 757912WW  |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
24 |Dung cu banh mdi OptraGate 2 Regular Refill / 80 757912WW |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
25 [Dung cu banh méi OptraGate 2 Small Refill / 80 757914WW  |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
26 [Dung cu banh moi OptraGate 2 Small Refill / 80 757914WW  [SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
27 |Dung cu banh méi OptraGate 2 Assortment 757915WW  |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
28 |Dung cu banh mdi OptraGate 2 Assortment 757915WW  [SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
29 |Dung cu banh mbi OptraGate 2 Test Pack 2x1 762098WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
30 |Dung cu banh mdi OptraGate 2 Test Pack 2x1 762098WW |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
31 |Dung cu banh mbi OptraGate Test Pack 2x1 762773WW |lvoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
32 |Dung cu banh mdi OptraGate Test Pack 2x1 762773WW  |SFS Group Schweiz AG, SWITZERLAND Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
33 |Dung cu banh moi OptraDam Plus Regular Refill/50 627399AN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN




PHU LUC THIET Bl Y TE

S6 [Tén san pham Chung loai san pham Ma san pham |Hang, nwéc san xuat Hang , nwéc chi sé hiru

34 [Dung cu banh méi OptraDam Plus Regular Refill/50 627399AN  |Aquabrite Industries Sdn. Bhd., MALAYSIA Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
35 |Dung cu banh mdi OptraDam Plus Small Refill/50 627400AN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
36 [Dung cu banh méi OptraDam Plus Small Refill/50 627400AN  |Aquabrite Industries Sdn. Bhd., MALAYSIA Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
37 |Dung cu banh mdi OptraDam Plus Assortment/50 627401AN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN
38 [Dung cu banh méi OptraDam Plus Assortment/50 627401AN  |Aquabrite Industries Sdn. Bhd., MALAYSIA Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN

*Tén co’ s& san xuét : Ivoclar Vivadent AG.
Dia chi co’ sé san xuéat : Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, LIECHTENSTEIN.

*Tén co’ s& san xuét : SFS Group Schweiz AG
Dia chi co’ sé san xudt : Schontalstrasse 2a, 9450, Altstatten SG, SWITZERLAND.

*Tén cor s& san xuat : SFS Group Hungary Kft.
Dia chi co’ s&’ san xuat : Vasarter utca 18, 9241, Janossomorja, HUNGARY.

*Tén co’ sé san xuat : Aquabrite Industries Sdn. Bhd.
Dia chi co’ sé’ san xuat : No. 10, Jalan Istimewa 1, Taman Perindustrian Cemerlang, 81800 Ulu Tiram, Johor, MALAYSIA.




