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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001301/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 16/07/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN THIET B NHA KHOA KY
THUAT CAO DENTPRO , N ‘

2. Dia chi: 16.20 Tang 16, Toa nha Golden King, S6 15 Nguyen Luong Bang,
Phuong Tan My, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02/ANGEL ALIGNER/26 Ngay: 10/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: B6 Chinh Nha

Tén thuong mai (néu c6): Clear Aligner (EAB II, Angelalign Full,
Angelalign Pro Full, Angelalign Teen, Angelalign Kid, Angelalign Kid Lite,

Angelalign Kid Standard, Angelalign Step, Angelalign Solo, Angelalign
Retainer)

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Clear Aligner (EAB II, Angelalign Full, Angelalign Pro Full,
Angelalign Teen, Angelalign Kid, Angelalign Kid Lite, Angelalign Kid
Standard, Angelalign Step, Angelalign Solo, Angelalign Retainer)

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi: Bo/Hop/Cai

Muyc dich str dung: B chinh nha duogc chi dinh dé diéu trj chinh nha khép cin
léch

Tén co so san xuat: Wuxi EA Medical Instruments Technologies Limited

Dia chi co sé san xuat: No. 1619, Huishan Avenue, Huishan Economic
Development Zone, Wuxi, Jiangsu Province, P.R.C, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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

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



Tén chu s& hiru: Wuxi EA Medical Instruments Technologies Limited

bia chi chu sé hitu: No. 1619, Huishan Avenue, Huishan Economic
Development Zone, Wuxi, Jiangsu Province, P.R.C, CHINA

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu c6) X




