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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001368/PCBB-HN
Ngay cong bo: 05/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH GIANG LAB DENTAL

2. bia chi: S6 nha 55A, ngéach 31, ngd 236 duong Khuong Dinh, Phuong
Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026/VBCB- GL Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: KHI CU CHINH NHA

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: KCCNO02

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Khi cu chinh nha c6 kiéu dang va chirc ning phong phu, da
dang phu hop cho timg phac d6 dleu tri, tao ra lyc tac dong 1én rang, ham can
diéu trj. Khi cu hd trg qua trinh nan chinh ring moc sai léch tro vé ding vi tri
trén cung ham VaNnam ¢ dinh, dé dam bao do chic chan va duy tri lyc kéo
rang Oon dinh & moi giai doan chinh nha.

Tén co so san xuat: CONG TY TNHH GIANG LAB DENTAL

Dia chi co s& san xudt: S nha 55A, ngach 31, ngd 236 dudong Khuong Dinh,
Phuong Thanh Xuén, Thanh phd Ha Néi, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS 02:2026/KCCNGL

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chu s hitu: CONG TY TNHH GIANG LAB DENTAL
Dia chi chi s¢ hiru: S6 nha 55A, ngach 31, ngd 236 dudng Khuwong Dinh,



Phuong Thanh Xuén, Thanh phd Ha Néi, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
260000034/PCBSX-HN
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 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 |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong so6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi vdi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)




