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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: 260000027/PCBB-HP
Ngay cong bo: 08/04/2026

1. Tén co s& cong bé: HO KINH DOANH LABO THINH VUQNG

2. Pia chi: S6 nha 86, phé Théng Nhat, X4 Pha Thai, Thanh ph Hai Phong
3. S6 vin ban cua co so: 03/2026/VBCB- TV Ngay: 03/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: HAM THAO LAP

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: HTLO3

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: HAM THAO LAP 1a phuong phap phuc hinh t6i wu dé
thay thé nhiéu ring hodc toan bd ring da mat nhung khong mubn mai ring hay
ciy ghép Implant. San pham ham gia thao lap nhya dugc thiét ké theo yéu cau
ca nhan hoa phu hop cho tung bénh nhan, nham ho trg chirc néng an nhai cua
bénh nhan bi mat rang

Tén co s& san xuét: HO KINH DOANH LABO THINH VUONG

Dia chi co s& san xuét: SO nha 86, phé Théng Nhat, Xa Phi Thai, Thanh phd
Hai Phong, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: TCCS 03:2026/HTLTV

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu s& hitu: HO KINH DOANH LABO THINH VUQNG

Dia chi chi s¢ hitu: S6 nha 86, phd Thong Nhat, Xa Phu Thai, Thanh phd Hai
Phong, VIET NAM



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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000004/PCBSX-HP

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg 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 s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)




