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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260003870/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 29/10/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN 24 SEVEN HEALTH CARE
VIET NAM

2. bia chi: 17 Pham Vén, Phuong Phti Tho Hoa, Thanh phé HO Chi Minh
3. S6 vin ban cuia co so: 02/2026/CBA-HCVN Ngay: 27/10/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Phoi st zirconia nha khoa

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: JelZir GT

M3 san pham (néu co):

Al, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4, OM1,
OM2, OM3

Quy céch dong goi:

Muc dich sur dNungz JelZir GT c¢6 thé duge st dung dé ché tao cé}c phuc hinh
nguyéen khoi 1an phuc hinh khung suon c6 kich thudce 1on 1én dén nguyén ham.
Tat ca cac phoi déu dugc xur Iy boi cac xudng nha khoa hoac cac chuyén gia
nha khoa.

Tén co s& san xuat: THE ARGEN CORPORATION

Dia chi co s san xuit: 5855 Oberlin Drive, San Diego, 92121 California,
UNITED STATES

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

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

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

Tén chu s¢ htru: THE ARGEN CORPORATION

bia chi chu sé hitu: 5855 Oberlin Drive San Diego, 92121 California,



UNITED STATES

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. 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 cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




