_CONG TY TNHH SAN XUAT VA CONGHOA XA HOICHUNGHIA VIETNAM
THUONG MAI AN KHANG DENTAL LAB Dic lip - Tu do - Hanh phic

S6: 02/2026/VBCB-AK Déong Nai, ngay M thang 0y ndm 2026

VAN BAN CONG BO
Tidu chudn dp dyng ciia thiét bj y t& thude loai B
Kinh giti: S¢ y té Dong Nai
1. Téncosicongbd : CONG TY TNHH SAN XUAT VA THUONG MAI AN
KHANG DENTAL LAB
Ma s6 thué 1 3604091301

Dia chi tru s&: 77/41/16-18, 16 23, KP 35, Phuong Tam Hiép, Thanh phé Pong Nai, Viét
Nam.

Dién thogi ¢ dinh  : 0339657394 Fax:
2. Nguwdi dai dién hop phap ciia co so:
Ho va tén : NGUYEN QUANG BAO
~ S6 CMND/Binh danh/H chiéu: 075089002463 Ngay cép: 22/04/2021
Noi cap : Cuc Canh sat Quan 1y hanh chinh vé trit tw x4 hoi
Pién thoai ¢d dinh : Pién thoai di dong:

3. Thiét biy té thugc loai B:

Thiét b y té chung: hoic Thiét bi y té chn doan in vitro: 0

Tén thiét bi y té: RANG SU KIM LOAI

Tén thUong mai (NEU €0)  : covvvvvvveveerrsesreeresessessssssssssnns

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .............

Ching loai : RSKL02

Mi san phim A

Quy cach dong goi PBEU GOt v s RO TR

Muc dich sir dyng: Phuc hinh rang bi mét, diéu trj cic bénh 1y vé ring, thay thé, sira
chira rang hong, phuc hinh rang thim my.

Téncosésanxudt : CONG TY TNHH SAN XUAT VA THUONG MAI AN
KHANG DENTAL LAB

Dia chi co s& san xudt: 77/41/16-18, t6 23, KP 35, Phuong Tam Hiép, Thanh phd Dong
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Nai, Vi¢t Nam.
Tiéu chudn 4p dung : TCCS 02:2026/RSKLAK

4. Dbi véi thiét bj y t& chira chit ma tiy, tidn chit:

A A ) A A A
Tén chat ma tiy, tien chat: .......cooviiiinnn, [én khoa hge: ...ovvvvniiin
L L T R ———————————
‘I A ‘ ’ : ‘
Nong d§, ham lugng chat ma tiy, LT L LT

TSng ham luwong chdt ma tay, tidn chét trong mit don vi dong goi nho
DAL e

5. Thong tin vé chii sé' hiru thiét b y té:

Tén chi s¢ hie: CONG TY TNHH SAN XUAT VA THUONG MAI AN KHANG

DENTAL LAB
Dia chi co s& sin xudt: 77/41/16-18, té 23, KP 35, Phudng Tam Higp, Thinh phé Déng
Nai, Viét Nam.

6. Théng tin vé co s& bio hanh (néu cd):
BB B B .....ovcoomsionasesonssessronimonsssonstassassiss sasssossasassasesionsessssnsisissssssnsessvissossrossssssigosessdsansoess

BB BB ..o oioniinnsiionsassossansan s nssnsassioensds FETHESFHAARRASIISSOR RO VonsOROR QRO LI 0 Hss NHSILS SUBAR O FatsSORTESS
Dién thoai ¢ dinh:....veeeeeeeere e, Dién thoai di AONE: ....veeevvveereeeeeereannnn
7. 86 cong bd di didu kién san xuAt dbi véi thiét bi y té san xuit trong nwéc:

60000004 ] pPCRSX — BN

Cong bd tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gom:

1. (Gidy ching nhén dat tiéu chuén quan 1y chat lugng ISO 13485
2. [(Gidy iy quyén ciia chi s& hiru thiét bj y té M
3.  [Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh ¥
4. [Tailiéu mé ta tom tit k§ thuat thiét b y té bang tiéng Viét 7]
Ti licu k§ thuat mé ta chirc ndng, thong s ky thuat ca thiét bi y té do
5. lehi s& hitu thiét bi y té ban hanh M
Tai liu k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo tai ligu vé nguyén vét lidu, vé
n toan ciia san phdm, quy trinh sin Xuit, cic béo cdo nghién ciru 1am

N

\ e A A \ A ’ ’ A A . Ae e X \

ang va tién 14m sang bao gom bdo cdo d§ on dinh doi véi thudc thi, O
hat hiéu

huén, vat liéu kiém soat in vitro.
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7. [Bin tiéu chudn ma chu so hiru thiét bjy té cong bd ap dung

A » A A
8. [Gidy chimng nh{n hgp chuan

Doi voi thict bj y & san xuat trong nude: ket qua danh gid cic thong 50
9 hoa, 1y, vi sinh va cdc thong s6 khac do co s¢ i diéu kién theo quy dinh @

" leda php ludt vé dénh gid sy phd hgp chp hojic Gidy chimg nhin d{th
gid chat lugng do co quan ¢6 thim quyén ctia Viét Nam cép ddi voi thiét
bi y té chin dodn in vitro

Iai li¢u huéng dan sir dyng cuia thiét bj y té bing tiéng Viét; déi vai thiét
10. piy tf' nhip khiu kém theo ban gde bing tiéng Anh do chu s& hiru thiét
bi y t¢ ban hanh

11.  [Mau nhan thiét bj y té K

12.  |Gidly chimg nhn lwu hanh tir do déi véi thiét bj y té nhap khiu

Co s& cong bb tiéu chudn ap dung cam két:

1. Ni dung thong tin cong b 1a chinh xéc, hop phdp va theo dung quy dinh. Néu c6 sy
gia mao, khong dung sy that co so xin chju hodn toan trich nhiém va s bj xir ly theo
quy dinh cua phap lujt.

2. Bao dam chit lugng va luu hanh thiét bj y té theo ding hd so di cdng bo.
3. Cp nhjt céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuin ap dung theo quy

dinh.

Nguoi dai di¢n hep phip cia co' so
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)
Xdc nhgnbdng dau hodc chit ky so

NGUYEN QUANG BAO

Dugc quét bang CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

