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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: 260000040/PCBB-BN
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co s cong bé: HO KINH DOANH AN BINH DENTAL LAB

2. bia chi: S6 nha 18 ngd 28 T6 dan phd Nui, Phuong Bac Giang, Tinh Bac
Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/VBCB-AB Ngay: 31/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: RANG SU

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: RSO1

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Mgc dich str dung: Phuc hinh rang bi mét, Qiéu tr1 cac bénh ly vé rang, thay
thé, stra chita rang hong, phuc hinh rang tham m¥.

Tén co s6 san xuat: HO KINH DOANH AN BINH DENTAL LAB

Dia chi co s& san xuét: SO nha 18 ngd 28 T6 dan phd Ni, Phuong Bic Giang,
Tinh Bac Ninh, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: TCCS 01:2026/RSAB

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 chii s¢ hitu: HO KINH DOANH AN BINH DENTAL LAB

Dia chi chi s¢ hitu: S6 nha 18 ngd 28 T6 dan phd Nui, Phuong Bac Giang,
Tinh Bac Ninh, VIET NAM

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:



260000007/PCBSX-BN

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cua chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liu k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hgp chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s& hiru thiét
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s héa, 1y, vi sinh va cac thong so6 khac do

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




