SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000373/PCBA-HN
Ngay cong bod: 06/03/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH CUNG UNG VAT TU Y TE DTH
2. bia chi: S6 29, ngd 167 Pho Phuong Mai, Phuong Kim Lién, Thanh phd Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 26MQ700-CBA/DTH-EIG Ngay: 06/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Mdy quét trong miéng

Tén thuong mai (néu co): Intraoral Scanner

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: Helios 700

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Helios 700 1a thiét bi quét quang hoc k¥ thuat sb, dung dé
ghi lai dac diém dia hinh bé mat ring hodc mau ham dudi dang 3D. Cac dir
lidu quét dugc dung trong thiét ké va ché tao: phuc hinh rang, phuc hinh
implant, m6 hinh chinh nha. Thiét bi chi dugc st dung trong bénh vién hoac
phong kham va béi bac si nha khoa dugc dao tao. Helios 700 co thé sur dung
cho ngudi 16n va tré em. ’

Thiét bi thu nhan mo6 hinh 3D cta: ham trén, ham dudi, khdp can

Tén co so san xuat: Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd

Dia chi co s san xuit: No.26 Yandanghe Road, Xinbei District, Changzhou
City, 213000 Jiangsu, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. Ddi 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& hiru: Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd



bia chi chu sé hitu: No.26 Yandanghe Road, Xinbei District, Changzhou City,
213000 Jiangsu, CHINA

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

Tén co sé: Cong Ty TNHH Cung Ung Vat Tu Y Té DTH

Pia chi: S6 nha 29, Ngd 167 Phd Phuong Mai, Phudng Kim Lién, Thanh phd
Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 02438525762 Dién thoai di dong:

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 bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




