CONG TY TNHH SAN XUAT VA CONG HOA XA HQI CHUNGHIA VIETNAM

THUONG MAI AN KHANG DENTAL LAB Ddc 1ap - Tu do - Hanh phiic
So: 03/2026/VBCB- AK Dong Nai, ngay A2 thang O5ndm 2026
VAN BAN CONG BO

Tiéu chufin fp dung ciia thiét bj y té thuge loai B
Kinh giti: 6y té Pong Nai
1. Tén co s& cong bs: CONG TY TNHH SAN XUAT VA THUONG MAI AN

KHANG DENTAL LAB
Ma s thué : 3604091301
Dia chi tru so: 77/41/16-18, 16 23, KP 35, Phuong Tam Hiép, Thanh phd Déng Nai, Viét
Nam.
Dién thoai c6 dinh  : 0339657394 Fax:
2. Nguoi dai di¢én hop phap ciia co s6:
Ho va tén : NGUYEN QUANG BAO
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 075089002463 Ngay cap: 22/04/2021
Noi cap - Cuc Canh st Quan 1y hanh chinh vé trat ty x4 hoi

Pién thoai ¢b dinh : Pién thoai di dong:

3. Thiét biy té thujc loai B:

Thiét bj y té chung: hoiic Thiét bi y t& chén doan in vitro: o

Tén thiét bi y té: HAM THAO LAP

IR L R TR TR B —
M Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu €6): ............

Chung loai : HTL03
M3 san phim ? qasisijeiisgs
Quy CACh AONZ ZOT (MU CO): wovvrvrvrercssrersssirserrssmssessssssssssssss s

Muc dich sir dung: HAM THAO LAP 1a phuong phép phuc hinh téi wu dé thay thé
nhiéu ring hodc todn bd rang da mét nhung khong muén mai rang hay cdy ghép
Implant. San phim ham gia thao lap nhya dugc thiét ké theo yéu cau c4 nhan héa phu
hop cho tirng bénh nhén, nham hd trg chirc ning 4n nhai ctia bénh nhén bj mat ring.

Tén co s& sin xuit: CONG TY TNHH SAN XUAT VA THUONG MAI AN KHANG
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DENTAL LAB
Dia chi co s san xudt: 77/41/16-18, 16 23, KP 35, Phudmg Tam Hi¢p, Thanh phé Béng
Nai, Vi¢t Nam.

Tiéu chudin ap dyng : TCCS 03:2026/HTLAK

4. Doi véi thidt biy té chiia chfit ma tiy, tiln chét:

a A ), s A A A
Tén chat ma thy, tiénchat: .................00 [én khoa hoc: ...............
B WO U CAD: ...
A A \ A , '
Nong d§, ham lugng chat ma tay, GO CHAL oo

Tong ham lugng chit ma iy, tién chit trong mot don vi déng goi nho
1111 E

5. Théng tin vé chii s& hiru thiét bi y té:
Ténchisdhiu  : CONG TY TNHH SAN XUAT VA THUONG MAI AN

KHANG DENTAL LAB
Dia chi co s& san xudt: 77/41/16-18, 3 23, KP 35, Phudng Tam Hiép, Thanh phé Pong
Nai, Viét Nam.

A . A - A e
6. Thong tin veé co s6 bao hanh (néu cd):
TN CO SO7 veereereiveerecteceee sttt b e e s e sb e bt e s b e sb s s b s bbb s bbb et sesae st snesacrsesesanrases
BMBBIEE ...vvivsvncisusions imsinssvasthossnssis sodbsEHaR IS ThSasakaskohsansesas b aasaasisanbensessassisasassnsravisrnsestves

Dién thoai ¢6 dinh:. ..., Dién thoai di dONg: ......vveeeveeeereererereen
7. 86 céng bd di didu kién san xuit ddi véi thiét bi y té sin xuét trong nwéec:

o6 0000004 | PCBSY — DV,

Cong b tiéu chuén ap dung ciia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gom:

1. [GiAy chimg nhan dat tiéu chuén quan Ly chét lugng ISO 13485

2. [Gidy ay quyén ciia chi s& hitu thiét b y té %]

3.  |Gidy xéc nhan da diéu kién bao hanh

4, [Tailiéu mé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bing tiéng Vit 2
Tai lidu k§ thudt md ta chirc ning, thdng s ky thuat ciia thiét bi y té do

5. kchii s hitu thiét bj y t ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo tai ligu vé nguyén vat li¢u, vé

n toan cia san pham, quy trinh sén xuat, céc bdo cdo nghién ciru 1dm
\ vt A Py \ A ’ ’ A A : Re _ re A y

ang va tién 1dm sang bao gom bao cdo dd on dinh doi véi thude thi, O
hat hi¢u
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chuan, vat li¢u kiém soat in vitro.

7. [Bantiéu chuan ma chi s hitu thiét bj y té cong bé ap dung
8. [Gidy chimg nhén hop chuin O

Do voi thidt bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cdc thong $0
9. hoa, ly, vi sinh \:;‘1 cac thong s6 khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh
cua phip lugt vé dénh gid sy phi hgp cip hoic Gidy chimg nhin dénh
gid chit lugng do co quan cé thim quyén cia Viét Nam cAp déi véi thiét
bi y té chén doén in vitro

Q

Tai ligu hudng dan sir dung cua thiét b y té bing tiéng Viét; ddi vai thié
10. Piy tf': nhap khau kém theo ban géc bing tiéng Anh do chii s hiru thiét &
bi y té ban hanh

11.  [MAu nhan thiét bj y t &

12.  (Gidy chimg nhin lwu hanh ty do déi véi thiét bi y té nhap khiu

Co s& cong bé tiéu chuin ap dung cam két:

1. Ngi dung théng tin cng b la chinh xac, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 su
gia mao, khong ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trich nhiém va sé bi xir 1y theo
quy dinh cua phap luit.
2. Bao ddm cht lugng va luu hanh thiét bj y té theo dang hd so di cong bd.
3. Cp nhit céc thay doi lién quan dén hé so cong bd tiéu chuin dp dung theo quy
dinh.
Nguoi dai dién hgp phap cia co s
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc
danh) Xdc nhdn bang dau hodc chir

/
S/ Cong rv
o5/ TNHH SAN xyAT\:
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NGUYEN QUANG BAO
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