SO Y TE PONG NAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000023/PCBB-DN
Ngay cong bo: 10/04/2026

1. Tén co §é’ cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU LABO
VAN PHAT

2. bia chi: S6 nha 868/44, T6 29, KP2, Phuong Trang Dai, Tinh Pong Nai
3. S6 vin ban cua co so: 02/2026/CBB-VP Ngay: 08/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Rang gia phuc hinh trén implant

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Puoc st dung dé thay thé mo rang that gén trén implant
nham khoi phuc hinh dang, mau sac va chirc nang an nhai; cai thi€n tham m¥,
duy tri su 6n dinh cua khép can.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 02:2025/VP

5. Ddi 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 chu s6 hiru: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU LABO VAN
PHAT

Dia chi chi s¢ hiru: S6 nha 868/44, T6 29, KP2, phudng Trang Dai, tinh Pong
Nai, VIET NAM

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



Tén co so: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU LABO VAN PHAT
Dia chi: S6 nha 868/44, T6 29, KP2, Phudng Trang Dai, Tinh Dong Nai
Dién thoai ¢b dinh: 02516513816 Dién thoai di dong:

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000001/PCBSX-bBN
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 mé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
CONGTY |5 ha 868/44,
Ring gia phuc TNHH Tb 29, KP2
-ang gla phu Zirconia THUONG L N
1 | hinh trén implant phuong Trang | VIET NAM
MAIDICH VU Dai, tinh Ddn
LABOVAN | g
PHAT
CONGTY |5 ha 868/44,
Ring gia phuc TNHH Tb 29, KP2
-ang gla ph Zirconia xt THUONG . .
2 | hinh trén implant phuong Trang | VIET NAM
MAIDICH VU 1y b Dén
LABO VAN N;’ ong
PHAT
CONGTY |5 ha 868/44,
Ring gia phuc TNHH Tb 29, KP2
-ang gla phu Zirconia vita THUONG L N
3 | hinh trén implant phuong Trang | VIET NAM
MAIDICH VU Dai, tinh Ddn
LABO VAN L &

PHAT

Nai




