SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001878/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 18/06/2026

1. Tén co s cong bé: HO KINH DOANH WIN WIN DENTAL LAB
2. Pia chi: 14/3 Bau Bang, Phudng Tan Binh, Thanh phd H6 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 0806-03/2026/CB/WW Ngay: 15/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Phuc hinh trén Implant

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: WW PHTI

Ma san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich st dl_mg,: B6 phuc hir\1h trén Implant dugc st dung trong diéu :[ri
phuc hinh rang mat don I¢, nhi€u rang hodc toan ham, gop phan phuc hoi chuc
nang an nhai, phat am va cai thién thaim my cho nguoi st dung, theo chi dinh
cua bac si nha khoa.

Tén co so san xuat: HO KINH DOANH WIN WIN DENTAL LAB

Dia chi co so san xuat: 14/3 Bau Bang, Phuong Tan Binh, Thanh Phé H6 Chi
Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS SO 03:2026/WW

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 cha so hiru: HO KINH DOANH WIN WIN DENTAL LAB

Dia chi chu s¢ hiru: 14/3 Bau Bang, Phuong Tan Binh, Thanh Ph Ho Chi
Minh, VIET NAM

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



Tén co s6: HO KINH DOANH WIN WIN DENTALLAB
Dia chi: 14/3 Bau Bang, Phuong Tan Binh, Thanh phé H5 Chi Minh
Dién thoai ¢b dinh: 0902300793  Pién thoai di dong:

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000084/PCBSX-HCM
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 ky thuét béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, | «
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do on dinh dbi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chimg 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 so6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhén danh gia chat lugng do co quan c6
thim quyén cia Viét Nam cap dbi voi TBYT chéan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




