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: 260002694/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 14/08/2026

1. Tén co s& cong bd: HO KINH DOANH LA BO RANG GIA NAM
PHUONG o
2. Dia chi: 379/20B Tan Hoa Bong, Phuong Binh Tri Pong, Thanh pho HO
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01.CBB.LNP Ngay: 13/08/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té&: Rang st khong 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 01:2026/LNP

5. Doi 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 chu s¢ hitu: HO KINH DOANH LA BO RANG GIA NAM PHUONG
bia chi chu sé¢ hitu: 379/20B Tan Hoa Bong, Phuong Binh Tri Pong, Thanh
phd HO Chi Minh, VIET NAM

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



Tén co sé: HO KINH DOANH LA BO RANG GIA NAM PHUONG

Pia chi: 379/20B Tan Hoa Pong, Phuong Binh Tri Pong, Thanh phé H6 Chi
Minh

Pién thoai ¢b dinh: 0924112118  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
260000139/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy 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 ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong so 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)

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) (Néu c6) san xuat xuat xuat
HO KINH
Réng su khong Razor DOANH LA 379/20B Tan Hoa Dong, VIET
1 |kim loai NP-001 BOW RANG Phuong B’inh‘Tri Dong, NAM
GIA NAM Thanh pho H6 Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Raéng str khong DOANH LA 379/20B Tan Hoa Dong,
2 | kim loai Cercon NP-002 BO RANG Phuomg Binh Tri Dong, xfﬁ
GIA NAM Thanh pho H6 Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Rang st khong Lava DOANH LA 379/20B Tan Hoa Pong, VIET
3 |kim loai Y NP -003 BORANG | Phudng Binh Tri Dong, |\ xyy
GIA NAM Thanh pho H6 Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Réng st khong . . DOANH LA 379/20B Tan Hoa Pong,
4 |kim loai Zirconia NP-004 BORANG  |Phuong Binh Trj Dong, 1\\/123131
GIA NAM Thanh pho H6 Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Raéng str khong DOANH LA 379/20B Tan Hoa Dong,
5 | kim loai ZOLID NP-005 BO RANG Phuong Binh Tri Dong, xfl\l/;
GIA NAM Thanh pho H6 Chi Minh
PHUONG
o |Rang strkhong DDBIO NP-006 HO KINH 379/20B Tan Hoa Déng, | VIET
kim loai ) DOANH LA | Phuong Binh Tri Pong, | NAM




Quy cach

STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham déng goi Ten co'so Dia chico'sosan | Nuge san
(Néu co) (N éu c6) san xuat xuat xuat
BO RANG o
GIA NAM Thanh phé H Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Réng su khong AP, . DOANH LA 379/20B Tan Hoa Dong,
7 | kim loai Cui gia Zirconia NP-007 BORANG  |Phuong Binh Trj Déong, 1\\/123131
GIA NAM Thanh phé H Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Raéng str khong NP . DOANH LA 379/20B Tan Hoa Dong,
8 | kim loai Cui gia Zirconia Razor NP-008 BO RANG Phudng Binh Trj Dong, xfﬁ
GIA NAM Thanh phé H Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Rang st khong o DOANH LA 379/20B Tan Hoa Pong,
9 |kim loai Cui gia Cereon NP-009 BORANG |Phuong Binh Tri Bong. |\ xr
GIA NAM Thanh phé H Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Réng st khong e DOANH LA 379/20B Tan Hoa Pong,
10 | kim loai Cui gia Lava NP-010 BORANG  |Phuong Binh Trj Dong, 1\\/123131
GIA NAM Thanh phé H Chi Minh
PHUONG
HO KINH
Raéng str khong e s DOANH LA 379/20B Tan Hoa Dong,
11 |kim loai Cui gia ZOLIC NP-011 BO RANG Phuong Binh Tri Dong, xfﬁ
GIA NAM Thanh phé H Chi Minh
PHUONG
12 Ré.l’lg SL'l.f kh()ng CUI gla Zirconia DDBIO NP_012 HO KINH 379/‘20]3 T:él’l HQa DA(A)Hg, VIET
kim loai DOANH LA Phuong Binh Tri Pong,

NAM




Quy cach

STT| Tén thiét by té Chiing loai Ma san pham dong gbi Ten co'so Dia chi coso'san | Nwge san
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu cd)
BO RANG
GIA NAM Thanh pho H6 Chi Minh

PHUONG




