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: 260001129/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 25/06/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN THUGNG MAI THIET Bl Y TE
VINH PHUC ,

2. Dia chi: 23/23-25 DBuong Tan Thaoi Nhat 18, Phuong BDong Hung Thuan,
Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01.180626VP/CBA Ngay: 20/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té& Nudc mudi sinh 1y

Tén thuong mai (néu c6): Nudc mudi Vinh Phuc Smiles

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

Chung loai: Vinh Phiic Smiles

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: *V¢ sinh, lam sach khoang miéng, hoc miéng va vung
niém mac hong béng co ché rira troi co hoc *Loai bo mang bam, dich nhﬁy,
tac nhan gay hai va khtr mui hoi, giup duy tri v€ sinh ving rang mi¢ng

Tén co s& san xuat: CHI NHANH CONG TY CO PHAN THUONG MAI
THIET BI Y TE VINH PHUC - XUONG SAN XUAT

Dia chi co so san xuét: 59/13 E-F-H, Ap Tién Lan 1, X4 Ba Diém, Thanh phé
HO Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan 4p dung cia trang thiét
bi y té thudc loai A

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 chi s hitu: CONG TY CO PHAN THUONG MAI THIET BI Y TE
VINH PHUC



bia chi chu sé hﬁf}l: %3/23-25 Puong Tan Théi Nhat 18, Phuong Pong Hung
Thuan, Thanh phé H6 Chi Minh, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
220000063/PCBSX-HCM

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 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X

8 | MAu nhan thiét bi y té X




