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: 260001668/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 03/06/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH Y TE WISELINK

2. bia chi: Tang 18, Toa nha TRN, 180-192 Nguyén Cong Trr, Phuong Bén
Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 05/2026/DKLH-WL Ngay: 29/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: G6m Nha Khoa Két Tinh

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: HT, LT, ST

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Thiéu cdu tric ring & ring trude va rang sau

Céc loai phyc hinh:

— Mat dan sur

— Inlay

— Onlay

— Mao rang

— Cau rang ba don vi ¢ ring trudc

Tén co so san xuat: Aidite (Qinhuangdao) Technology Co., Ltd.

Dia chi co s& san xuat: No.9 Dushan Road, Economic and Technological
Development Zone, Qinhuangdao City, 066004 Hebei P.R. China, CHINA
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485

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: Aidite (Qinhuangdao) Technology Co., Ltd.

bia chi chu sé hitu: No.9 Dushan Road, Economic and Technological
Development Zone, Qinhuangdao City, 066004 Hebei P.R. China, CHINA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. 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 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 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.

Gidy chtng nhan hop chuan X

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén ctia Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

g | Gidy chtng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so |
d6i vi thiét bi y té nhap khau.

9 | Tai liéu khac (néu co) X




