SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001772/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 10/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE SO NHA KHOA
APEX o
2. bia chi: 737/12 Cach Mang Thang Tam, Phuong Tan Hoa, Thanh pho Ho6
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 2905-01/CB/AP Ngay: 09/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: RANG SU KIM LOALI

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: AP RSKL

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc di’ch sur dung: Rang st kim loai la trang thiét bi y té céﬁ nhan hoa, duoc
sér} xuat theo chi ‘dinh riéng cua bac si nha khoa, st dur}g dé phuc hinh rang da
mat mo cung, nham khoi phuc chirc nang an nhai va thaim my.

Tén co so san xuat: CONG TY TNHH CONG NGHE SO NHA KHOA APEX
Dia chi co s& san xut: 737/12 Cach Mang Thang Tam, Phuong Tan Hoa, TP
HO Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS SO 02:2026/APEX

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

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

Tén chi s¢ hitu: CONG TY TNHH CONG NGHE SO NHA KHOA APEX
bia chi chu sé¢ hiru: 737/12 Cach Mang Thang Tam, Phuong Tan Hoa, TP Ho
Chi Minh, VIET NAM



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

Tén co s6: CONG TY TNHH CONG NGHE SO NHA KHOA APEX.

Pia chi: 737/12 Cach Mang Thang Tam, Phudng Tan Hoa, Thanh phé Ho Chi
Minh

Dién thoai ¢b dinh: 0707775726  Pién thoai di dong:

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
250000062/PCBSX-HCM
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu ky thuét béng tiéng Viét kém theo tai liéu 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 cdo do on dinh dbi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan c6
thim quyén cia Viét Nam cap dbi voi TBYT chéan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




