SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH HOA Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000029/PCBB-TH
Ngay cong bo: 17/07/2026

1. Tén co s& cong bd: HO KINH DOANH THIET BI VAT TU NHA KHOA
BIO DENTAL LABO

2. Pia chi: 32 Nguyén Xién, Phuong Hac Thanh, Tinh Thanh Hoa
3. S6 vin ban cua co so: 02.CBB.BIODENT Ngay: 06/07/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Ring st kim loai

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 céch dong goi:

Muc dich st dung: Phuc hinh rang bi mat, Qiéu tri cac bénh 1y vé ring, thay
thé, stra chira rang hong, phuc hinh rang tham my.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 02:2026/BIO

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

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

Tén chu s& hitu: HO KINH DOANH THIET BI VAT TU NHA KHOA BIO
DENTAL LABO

Dia chi chu s& hitu: S6 32 Nguyén Xién, phuong Hac Thanh, tinh Thanh Hoa,
VIET NAM

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

Tén co sé: HO KINH DOANH THIET BI VAT TU NHA KHOA BIO



DENTAL LABO
Pia chi: S6 32 Nguyén Xién, Phuong Hac Thanh, Tinh Thanh Hoa
Dién thoai ¢b dinh: 0984745579  Pién thoai di dong:

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000010/PCBSX-TH
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 . . . A .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o Dia chi cg so'san Nll’O'C/\SﬂH
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
HO KINH
DOANH ,
S . . THIET BI S6 32 Nguyén Xién,
1 Rang st kim loai | Titan VAT TU NHA phuong Hac Thanh, tinh gfl\l/;
KHOA BIO Thanh Hoéa
DENTAL
LABO
HO KINH
DOANH
. . THIET BI S6 32 Nguyén Xién,
o |Rangsirkimloai | Cr-Co VAT TU NHA | phuong Hac Thanh, tinh xfﬁ
KHOA BIO Thanh Hoéa
DENTAL
LABO
HO KINH
DOANH
e : THIET BI S6 32 Nguyén Xién,
3 |Rangstkimloai | COBAN VAT TU NHA | phuong Hac Thanh, tinh 1\\/123131
KHOA BIO Thanh Hoéa
DENTAL
LABO
HO KINH
DOANH ,
—— . THIET BI S6 32 Nguyén Xién,
4 Rang strkim loai  { RSKLBIO-01 VAT TU NHA | phuong Hac Thanh, tinh gfl\l/;
KHOA BIO Thanh Hoa
DENTAL

LABO




Ma san pham

Quy cach

Tén co sé

Dia chi co sé san

Nudce san

STT| Tén thiét biy té Chung loai (Néu c6) dorilg goi san xut <uht <uht
(Néu cd)
HO KINH
DOANH
S . THIET BI S6 32 Nguyén Xién,
5 |Rangsirkim loai | RSKLBIO-02 VAT TU NHA | phudng Hac Thanh, tinh | ("
KHOA BIO Thanh Hoéa
DENTAL
LABO
HO KINH
DOANH
S . THIET BI S6 32 Nguyén Xién,
6 Réang str kim loai | RSKLBIO-03 VAT TU NHA | phuong Hac Thanh, tinh xfl;l/;
KHOA BIO Thanh Hoa
DENTAL
LABO
HO KINH
DOANH q
S . THIET BI S6 32 Nguyén Xién,
7 |Réngstrkimloai | RSKLBIO-04 VAT TU NHA | phuong Hac Thanh, tinh 1\\/123131
KHOA BIO Thanh Hoa
DENTAL
LABO
HO KINH
DOANH
S . THIET BI S6 32 Nguyén Xién,
g |Rangsirkimloai | RSKLBIO-05 VAT TU NHA | phudng Hac Thanh, tinh | ("
KHOA BIO Thanh Hoéa
DENTAL

LABO




