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THONG TIN
Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000061/PCBA-HY
Ngay cong bo: 08/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI AN PHU KHANG
2. bia chi: Lo dién tich 14.853m2, Cum Cong nghié¢p Phong pha, Budng
Quach Pinh Bao, Phuong Tran Hung Pao, Tinh Hung Yén

3. S6 vin ban cua co sd: 23042026.2 Ngay: 25/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: TAM CHI NHA KHOA

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: UNIVESTIN

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Tam chi nha khoa 1a sy két hop hoan héo cta hai san phém
chi to nha khoa va tim xia ring nha khoa. S¢i chi nha khoa duoc thiét ké dic
biét gitip dé dang lay di cac mang bam trong khe rang ma noi ban chai thong
thuong kho len dén duge. Tam xia ring c6 dau nho gitp 1am sach siu timg k&
rang nhung gy khong gay thua rang, dau loi.

Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH THUONG MAI AN PHU KHANG
Dia chi co s& san xuét: Lo dién tich ‘14.853m2, cum cong nghi¢p Phong Phu,
duong Quach Binh Bao, phuong Tran Hung Pao, tinh Hung Yén, VIET NAM
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS02/2026 TCNK

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 THUONG MAI AN PHU KHANG

bia chi chu sé hitu: Lo dién tich 14.853m2, cum cong nghi¢p Phong Phu,



duong Quach Pinh Bao, phuong Tran Hung Pao, tinh Hung Yén., 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:
220000002/PCBSX-TB

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 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co s¢ du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng din st dung cua thiét b y té X

9 | Mau nhan thiét b y té X




