SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TAY NINH 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: 260000016/PCBB-TN
Ngay cong bo: 11/06/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE TAM NHIN 3
CHIEU - CHI NHANH LONG HAU ‘

2. bia chi: Ap Long Hau 3, Xa Can Giudc, tinh Tay Ninh, Xa Can Giudc,
Tinh Tay Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 06/CBB-3DTVLH/2026 Ngay: 10/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Tro cu chinh truc chi

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: BIO

M3 san pham (néu co):

TCCTC-BIO

Quy cach dong goi: Mdi bao bi chtra 01 san pham

Muc dich st ’dl_mg: Tro cu chinh truc chi duogc st dung dé dinh vi VE‘l, hudng
délg duong cat xuong, ho trg xac dinh yi tri chinh tryc xuong theo ké hoach
phau thuat da duoc phé duyét truéc mo trong cac phau thuat chinh truc chi
nhém diéu chinh céc bién dang hodc sai lI¢ch truc chi theo chi dinh cua bac si
diéu tri

Tén co s san xuat: CONG TY TNHH CONG NGHE TAM NHIN 3 CHIEU -
CHI NHANH LONG HAU

bia chi co s¢ san xuat: Xuong 6.08, Lo L2, duong Long Hau - Hiép Phudc,
KCN Long Hau, 4p Long Hau 3, x4 Can Giudc, tinh Tay Ninh, VIET NAM
Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: TCCS 06:2026/3DTV-CNLH

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén cha so hiru: CONG TY TNHH CONG NGHE TAM NHIN 3 CHIEU -



CHI NHANH LONG HAU

Dia chi chi s¢ hitu: Ap Long Hau 3, xa Can Giudc, tinh Tay Ninh, VIET
NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000006/PCBSX-TN

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

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu khac (néu co) X




