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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: 260001389/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH HT DENTALLAB

2. Pia chi: 1/16 Tan Thanh, Phuong Tan Phu, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 0605-01/VBCB/HT Ngay: 09/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: RANG SU TOAN SU

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: HT RSTS

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: Rang su toan st la trang thiét bi y téﬁ cd nhan hoa, dugc san
xuat theo chi dinh riéng cua bac si nha khoa, str dung d€ phyc hinh rang da
mat mo ctrng, nham khoi phuc chirc nang an nhai va thAm my.

Tén co so san xuat: CONG TY TNHH HT DENTALLAB.

Dia chi co so san xuét: 1/16 Tan Thanh, Phudng Tan Pha, TP HO Chi Minh,
VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS SO 01:2026/HT

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: CONG TY TNHH HT DENTALLAB.

bia chi chu sé¢ hitu: 1/16 Tan Thanh, Phuong Tan Pha, TP HO Chi Minh,
VIET NAM

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

Tén co s6: CONG TY TNHH HT DENTALLAB



Dia chi: 1/16 Tan Thanh, Phudng Tan Phu, Thanh phé Ho Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 0838773877  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
260000060/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 | Tailiéu ky thuét bémg tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, |

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

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 so 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 khac (néu co) X




