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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: 260000062/PCBB-HY
Ngay cong bo: 08/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH HE SINH THAI NHA KHOA TAM
THIEN MY

2. Pia chi: Khu 1. 6ha, TDP Vin Nhué, Phuong M§ Hao, Tinh Hung Yén
3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/VBCB- TTM Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: KHAY CHINH NHA TRONG SUOT

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: KCNO1

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Khay chinh nha trong sudt c6 kiéu dang va chiic ning
phong phu, da dang phu hop cho tung phac d6 diéu tr, tao ra lyc tac dong Ién
rang, ham can diéu tri. San pham hd trg qua trinh nan chinh riang moc sai léch
tro vé dung vi tri trén cung ham va nam cb dinh, dé dam bao do chic chan va
duy tri Iyc kéo rang 6n dinh & mdi giai doan chinh nha.

Tén co s6 san xuat: CONG TY TNHH HE SINH THAI NHA KHOA TAM
THIEN MY

Dia chi co s6 san xuat: Khu 1.6ha, TDP Van Nhué, Phuong My Hao, Tinh
Hung Yén, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS 01:2026/KCNTTM

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: CONG TY TNHH HE SINH THAI NHA KHOA TAM
THIEN MY



Dia chi cht s& hitu: Khu 1.6ha, TDP Van Nhué, Phuong My Hao, Tinh Hung
Yén, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
250000012/PCBSX-HY

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn 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 ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co so du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)




