Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

84: 200000766/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 18 thang 05 nim 2020

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN SEADENT

2. bia chi: S6 9 Puong Lam Son, Phuong 05, Quan Phu Nhuan, Thanh phd HS6 Chi Minh
3. S6 van ban dé nghi cta co sé: 080520/SEADENT Ngay: 08/05/2020
4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: MAY DOC PHIM X-QUANG NHA KHOA
Chung loai/mé san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chuan quan li san xuat ISO 13485:2016

5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :

Tén chu s¢ hiru: DURR DENTAL SE

Dia chi chu s¢ hiru: HOPFIGHEIMER STR. 17, 74321 BIETIGHEIM - BISSINGEN,
GERMANY

6. Thong tin vé co sé bao hanh:
(1) Tén co s6: Cong ty cd phan SEADENT

bia chi: S6 9 Puong Lam Sqn, Phu:c‘rng 6, Quan Pha Nhuan, TP.H6 Chi Minh, Phuong 05,
Quan Pht Nhuén, Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 02838207257 Dién thoai di dong: 0938419688
7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giay chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so.

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat TTBYT theo méau s6 1 Phy luc 8

N SN | B

Giay ching nhén hop chuan hoac Ban ti€u chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té€ cong
bo 4p dung




8 | Ketqua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du dicu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phi hop cap ddi vai trang thiét bj y té
san xut trong nudc

9 | Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té

10 | Mau nhén sé& st dung khi lvu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11 | Gidy ching nhan luu hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi di€ém ndp hd so doi voi trang thiét

bi y té nhap khau hozc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du dicu kién san xuat trang thiét
biy t€ doi véi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Ky béi: Pham Thi Thanh
Huyén

Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn

Co quan: SO Y té, Thanh
pho Ho Chi Minh

Ngay ky: 18-05-2020
17:09:42 +07:00

Pham Thi Thanh Huyén




TEN TRANG THIET B| Y TE

CHUNG LOAI

MA SAN PHAM

Hang, nudc san xuat

Hang, nudc chd sé hitu

May doc phim x-quang nha

khoa 2141-01 Durr Dental SE / Pirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha VistaScan Mini 2141-07 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirr]noz—quang nha 2141-000-52 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phki;]noz—quang nha 2141-21 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha 2141-000-80 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
My doc phlj::):quang nha 2141-21L Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha 2141-000-80L Durr Dental SE / Dlrc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirr]noz—quang nha 2141-21VG Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha VistaScan Mini Plus 2141-000-80VG Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dtrc
May doc phkirr]noz—quang nha 2141-25 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Birc
May doc phkirrroz—quang nha 2141-000-81 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phki:;);—quang nha 2141-71 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Birc
May doc phlj::):quang nha 2141-000-83 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha 2141110007 Durr Dental SE / Dlrc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirr]noz—quang nha 2142-01 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Birc
May doc phim x-quang nha 2142-01L Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc

khoa




Mady doc phim x-quang nha

khoa 2142-07 Durr Dental SE / Dlrc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirr]noz—quang nha 2142-000-80 Durr Dental SE / Pirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha 2142-000-80L Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirr]noz—quang nha 2142-000-80E Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phki;]noz—quang nha VistaScan Mini View 2142-05 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dtrc
May doc phkirrroz—quang nha 2142-000-81 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
My doc phlj::):quang nha 2142-000-81E Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha 2142-71 Durr Dental SE / Dlrc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirr]noz—quang nha 2142-000-83 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha 2142-08 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirr]noz—quang nha 2142-000-82 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Birc
May doc phkirrroz—quang nha 2143-52 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phki:;);—quang nha 2143-000-54 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Birc
May doc phlj::):quang nha 2143-000-54E Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
May doc phkirrroz—quang nha VistaScan Mini Easy 2143-61 Durr Dental SE / Dlrc Durr Dental SE / Dtrc
May doc phkirr]noz—quang nha 2143-67 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Birc
May doc phim x-quang nha 2143-000-60 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc

khoa




Mady doc phim x-quang nha

2143-000-60E

Durr Dental SE / Dlrc

Durr Dental SE / Dirc

khoa
May doc phim x-quang nha
reer khoa e 2151-01 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Brc
May doc phim x-quang nha
reer klhoa e 2151-07 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Btrc
May doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-000-80E Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Burc
May doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-000-80 Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Birc
May doc phim x-quang nha : - ] ’
khoa VistaScan Combi View 2151-01L Durr Dental SE / Dtrc Durr Dental SE / Birc
May doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-000-80L Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Brc
May doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-05 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Burc
May doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-000-85E Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Brc
May doc phim x-quang nha
e klhoa e 2151-000-85 Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Btrc
May doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-11 Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Burc
May doc phim x-quang nha
T s e 2151-17 Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Dirc
khoa ) )
Mav d hi - VistaScan Pano View
ay doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-000-81E Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Brc
May doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-000-81 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Brc
May doc phim x-quang nha
e khoa e 2151-21 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Brc
May doc phim x-quang nha . - ] ’
khoa VistaScan Omni View 2151-000-82E Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dtrc

Mady doc phim x-quang nha
khoa

2151-000-82

Durr Dental SE / Dirc

Durr Dental SE / Dirc




Mady doc phim x-quang nha

2142110010 Durr Dental SE / Dlrc Durr Dental SE / Dirc
khoa -
Mav d hi - ScanX Swift View
4y doc phim x-quang nha
reer khoa e 2142100510 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Brc
May d him x- h
2y ot phim x-qtiang fha 2151100011 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Blrc
khoa .
Mav d hi - ScanX Intraoral View
4y doc phim x-quang nha
e khoa e 2151100010 Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Burc
May d him x- h
ay Goc phim x-quang nha 2160110001 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
khoa .
Mav doc ohi - VistaScan Nano Easy
ay doc phim x-quang nha
e khoa e 2160100500 Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Brc
May d him x- h
2y dotphim x-qfiang hha 2160210001 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Blrc
khoa
Mav d hi - Planmeca ProScanner 2.0
4y doc phim x-quang nha
e khoa e 2160200500 Durr Dental SE / Blrc Durr Dental SE / Burc
May doc phim x-quang nha
ydocp quang 2151110010 Durr Dental SE / Dirc Durr Dental SE / Dirc
khoa -
Mav d hi - ScanX Classic View
4y doc phim x-quang nha
¥ doc phim x-quiang 2151100510 Durr Dental SE / Birc Durr Dental SE / Birc

khoa
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