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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001903/PCBB-HN
Ngay cong bod: 15/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DUGC & THIET BI Y TE TUAN
KHANG

2. bia chi: S0 nha 11 Ngd 59 buong Hoang Hoa Tham, Phuong Ngoc Ha,
Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 01/06-2026/TK-SYT Ngay: 15/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vit liéu phuc hinh 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 céch dong goi:

Muc dich str dung: Buoc st dung dé hd tro phau thuat va phuc hinh cho bénh
nhan mat rang tirng phan hoac toan bg, nham khoi phuc chirc nang an nhai,
phat am va tham my.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chat lugng san phém ap dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s& hiru: BIOLOGITECH S.r.l

bia chi chu sé hitu: Via Giuseppe Di Vittorio n.30, 20068 Peschiera
Borromeo (MI), ITALY

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:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

~ . Z Quy cach " . . . N (o
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o Dia chi cg so'san Nll’O'C/\SﬂH
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
45MR, 33MCV, 38MCV,
45MCV, MSTR, MSC,
33MMS20H25,
) ggﬁﬁgggg;g’ Via Giuseppe Di
Khdp ndi tru chan ’ BIOLOGITEC | Vittorio n.30, 20068
I rang nhan tao 33MMS30H35, HS.rl Peschiera Borromeo ITALY
£ ; 38MMS30H35, T oD
38MMS30H25,
38MMS20H35,
38MMS20H25,
33MMS45H35
o Via Giuseppe Di
) TruAlayA dau k¥ TMIS-SCAN, VTMISL BIOLOGITEC Vlttor}o n.30, 20068 ITALY
thuat so HS.rl Peschiera Borromeo
(MI)
Pau chin mi Via Giuseppe Di
3 | khoan dine tron FLSL-06, FLSL-08, FLSL- BIOLOGITEC | Vittorio n.30, 20068 ITALY
oan cung trong 10, FLSL-12, FLSL-14 HS.rl Peschiera Borromeo
nha khoa
(MI)
Via Giuseppe Di
Miii khoan nha BIOLOGITEC | Vittorio n.30, 20068
4 khoa FIXL, F2XL HS.rl Peschiera Borromeo ITALY
(M)
o Via Giuseppe Di
Dau ndi dung BIOLOGITEC | Vittorio n.30, 20068
> trong nha khoa CMXXL, CPXXL HS.rl Peschiera Borromeo ITALY

(MI)




Quy cach

STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham déng goi Ten co'so Dia chi coso'san | Nwge san
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu cd)
Via Giuseppe Di
Dung cu dung BIOLOGITEC | Vittorio n.30, 20068
6 trong nha khoa MPSI HS.r.l Peschiera Borromeo ITALY
(MI)
Via Giuseppe Di
Loy BIOLOGITEC | Vittorio n.30, 20068
7 |Nap lanh thvong |33V1, 38V1 HSrl Peschiera Borromeo ITALY

(MI)




