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: 260002693/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: 03.CBB.LNP Ngay: 13/08/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Ham gia théo lip

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 s dung: Ham gia thao lap 1a thiét bi y té dung trong nha khoa, dugc
chi dinh dé phuc hoi rang da mat, nham khoi phuc chirc ning an nhai, hd tro
phat am, cai thién tham my khuén mat, dong thoi duy tri khoang rang va
tuong quan khop can cho nguoi sur dung.

San pham co6 thé dugc "sﬁ’ dl_mg tam tho1 hoac lau dai theo chi dinh cua bac si
rang ham mat va co thé thdo lap dé v¢ sinh.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 03:2026/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 chi s¢ hitu: HO KINH DOANH LA BO RANG GIA NAM PHUONG



Dia} ch‘i chu s& hiru: 379/20B Tan Hoa Bong, Phuong Binh Tri Bong, Thanh

pho HO6 Chi Minh, VIET NAM

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

Tén co s6: 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

STT| Tén thiét bi y té Chiing logi Ma sin pham %:)’lzgcz(c’)lil Tén co s6 Dia chi co s¢' san Nudc sin
: : (Néu co) (Néu cb) san xuat xuat xuat

HO KINH
DOANH LA 379/20B Tan Hoa Dong,

1 |Ham gia thdo lip |BAN HAM DEO NPTL-01 BO RANG Phuong Binh Trj Dong, 1\\/123131
GIA NAM Thanh phé H6 Chi Minh
PHUONG
HO KINH
DOANH LA 379/20B Tan Hoa Dong,

2 |Ham gia thdo lap | TOAN HAM DEO NPTL-02 BO RANG Phuong Binh Tri Pong, xfﬁ
GIA NAM Thanh phé H6 Chi Minh
PHUONG
HO KINH
DOANH LA  |379/20B Tan Hoa Pong,

3 |Ham gia thao lap | Moc déo NPTL-03 BO RANG Phuong Binh Tri Déng, gfl\l/;
GIA NAM Thanh phé H6 Chi Minh
PHUONG
HO KINH
DOANH LA 379/20B Tan Hoa Bong,

4 |Ham gia thao lp | Théo 1dp NPTL-04 BORANG |Phudng Binh Tri Dong, | v
GIA NAM Thanh phé H6 Chi Minh

PHUONG




