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: 260001021/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: 260605/IV-CAVIFIL Ngay: 08/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung cu bom vat li€u tram rang

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 sir dung: Dung dé bom truc tiép vat liéu tram ring va bao vé cac mod
cung cua rang.

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Doi 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 chu sé hiru: Ivoclar Vivadent AG

Dia chi chu sé hiru: Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, LIECHTENSTEIN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s6: CONG TY TNHH THIET BI Y TE MEDENT

Dja chi: 37 Bau Cat 3, Phuong Tan Binh, Thanh phé H6 Chi Minh



Pién thoai ¢ dinh: 028. 39490964 Dién thoai di dong: 1800 6575
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi so hitu thiét bi y té X
4 Giéy 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¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC THIET Bl Y TE

Tén san pham

Chung loai san pham

Ma san pham

Hang , nwéc san xuéat

Hang , nwéc chu sé& hiru

Dung cu bom vat liéu trdm rang

Cavifil Injector Refill Redesign

627882AN

Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN

Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN

Dung cu bom vat liéu tram rang

Cavifil Injector Refill Redesign

627882AN

Geb. Renggli AG, SWITZERLAND

Ivoclar Vivadent AG, LIECHTENSTEIN

*Tén co’ s& san xuit : Ivoclar Vivadent AG.

Dia chi co’ sé san x,ué't : Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, LIECHTENSTEIN.
*Tén co’ s& san xuat : Geb. Rengqgli AG

Pia chi co’ sé san xuat : Schweizersbildstrasse 57, 8200, Schaffhausen, SWITZERLAND.




