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: 260002692/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 14/08/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH NGUYEN LONG LAB

2. Pia chi: 88 TAN SON HOA, Phuong Tan Son Hoa, Thanh phé H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 1234/NLL Ngay: 12/08/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: RANG SU KHONG KIM LOAI

Tén thuong mai (néu co):

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

Chuing loai: RANG SU KHONG KIM LOAI THUQC HAM CO PINH

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: str dung cho rang bi mét, diéu tri cic bénh ly vé rang, thay
thé, sita chita ring hong, giup lam diéu lai nhitng khiém khuyét ring cta bénh
nhan, gitp bénh nhan phuc hoi lai kha ning nhai va my quan ctia ham ring
Tén co s¢ san xuat: CONG TY TNHH NGUYEN LONG LAB

Dia chi co s& sdn xuét: 88 TAN SON HOA, PHUONG TAN SON HOA, TP
HO CHI MINH, VIET NAM

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: ISO 13485 VA TCCS DO CONG
TY XAY DUNG

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: NGUYEN THI XUAN TRANG

bia chi chu sé hiru: 88 Tan Son Hoa, P. Tan Son Hoa, Tp.H H6 Chi Minh,
VIET NAM



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

Tén co so: CONG TY TNHH NGUYEN LONG LAB

bia chi: 88 Tan Son Hoa, Phuong Tan Son Hoa, Thanh phé Ho Chi Minh
Dién thoai cb dinh: 02862802255 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000117/PCBSX-HCM

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chudn 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lrgng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)




