SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000420/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 24/02/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH RAY VINA

2. bia chi: Tang 6 Toa nha Savista Realty, s6 400/8 A Puong Ung Van Khiém,
Phuong Thanh My Tay, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/DDS-RAY Ngay: 09/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy quét trong miéng

Tén thuong mai (néu cd): RAYiOS2

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

Chung loai: COMFORT+

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: COMFORT+ 14 thiét bi chup anh 3D rang va cac mo xung
quanh trong khoang mi¢ng theo thoi gian thyc. H¢ thong bao gom mot tay
cam, mot bgf) diég khién trung tam (Control HUB), mdt dau ghup co tl}é tai su
dung va phan mém chyp anh 3D. Hinh anh 3D dugc chup bang h¢ thong nay
s€ duoc luu trén may tinh d€ ban hoac may tinh xach tay duoc két n6i voi
phan mém diéu hanh.

Tén co sé san xuat: DDS Inc.

Dia chi co s& san xuét: 4F (Part), 265 Daeji-ro, Suji-gu, Yongin-si, Gyeonggi-
do, 16882, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. D6i 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: DDS Inc.



bia chi chu sé hitu: 4F (Part), 265 Daeji-ro, Suji-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do,
16882, KOREA, REPUBLIC OF

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

Tén co s¢: CONG TY TNHH RAY VINA

Dia chi: Tang 6 Toa nha Savista Realty, s6 400/8A Puong Ung Vin Khiém,
Phuong Thanh M Tay, Thanh ph6é H6 Chi Minh

Pién thoai ¢ dinh: 0898127940  Dién thoai di dong: 0898127940
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
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 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




