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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001379/PCBB-HN
Ngay cong bod: 06/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH CONG NGHE Y TE ODEN

2. bia chi: S0 46 ngd 144 Quan Nhan, Phuong Thanh Xuan, Thanh phé Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03052026-1/0DEN Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Phoi try phuc hinh nha khoa

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 cach dong goi:

Muyc dich str dung: San phém dugc chi dinh st dung trong labo nha khqa
nham cheé tac try phuc hinh implant tuy chinh (custom abutment hodc cau trac
phuc hinh lién quan) bang hé¢ thong CAD/CAM, phuc vu diéu tri phuc hinh
nha khoa trén implant.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Shenzhen Yimei Dental Medical Technology Co., Ltd.

bia chi chu sé hiru: Room 137, Semi-basement, Unit C, Building 2, Phase 1,
Huaqiang City Garden, Tangwei Community, Fuhai Subdistrict, Bao'an
District, Shenzhen, Guangdong, CHINA



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan 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 iy 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 t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

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

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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