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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000863/PCBA-HN
Ngay cong bod: 15/05/2026

1. Tén co s6 cong bd: CHINHANH CONG TY TNHH BMS VINA TAI HA
NOI

2. Eia chi: Tang 2, Toa nha Green Park Tower, 33 phdé Duong Dinh Nghé,
Phuong Cau Gidy, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 140426/CB-Aoralscanl. Ngay: 15/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: May quet trong miéng

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Aoralscan Lync

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sur dung: Bay 1a may quét trong mi¢ng hoat dong voi cac chuong
trinh phan mém duoc cung cap. Bang cach quét truc tiép va k¥ thuat s, may
quét thu thap va luu trit hinh anh mau 2D/3D cua rang, nudu va niém mac
miéng, may quét nay phi hop v6i nhitng bénh nhan c6 nhu cau chinh nha, cay
ghép va phuc hinh.

Loi ich dat dugc: La mot thiét bi str dung dau do quét quang hoc, may quét
nay co thé quét truc tiép bén trong miéng bénh nhan dé thu thap thong tin vé
hinh thai ba chiéu va két cAu mau sic cua bé mit mé mém va mo ctng nhu
rang, nudu va niém mac trong khoang miéng, giup bénh nhan thu thap di liéu
thoai mai hon, giam cang thang cho nhan vién y té va nang cao hiéu qua cho
qua trinh xtr 1y tiép theo

Tén co so san xuat: Shining 3D Tech Co., Ltd

Dia chi co s& san xuét: No.1398 Xiangbin Road, Wenyan Street, Xiaoshan
District, Hangzhou, Zhejiang, 311258, CHINA



Tiéu chun chat luong san pham 4p dung: Theo tiéu chuin nha san xuit cong
bo

5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s htru: Shining 3D Tech Co., Ltd

bia chi chu sé hitu: No.1398 Xiangbin Road, Wenyan Street, Xiaoshan
District, Hangzhou, Zhejiang, 311258, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CHI NHANH CONG TY TNHH BMS VINA TAI HA NOI

Pia chi: Tang 2, Toa nha Green Park Tower, 33 phé Duong Pinh Nghé,
Phuong Cau Giay, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02432020077 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 chuing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




