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84: 200002065/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 23 thang 11 ndm 2020

PHIEU TIEP NHAN

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

1. Tén co s& cong bdé: CONG TY TNHH TRANG THIET BI NHA KHOA
2. bia chi: 199 Nguyén Thi Minh Khai, Phuong Nguyén Cu Trinh, Quan 1, Thanh pho H6 Chi
Minh
3. S6 vin ban dé nghi cua co sé: 01/ZI/DOE/2020 Ngay: 18/11/2020
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant
Chung loai/ma san pham: Theo phu luc
Tén co s& san xuat: Theo phu luc
Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016
5. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té :
Tén chu s& hiru: Zimmer Dental, Inc
Dia chi chu s& hitu: 1900 Aston Ave, Carlsbad, CA USA 92008
6. Thong tin vé co sé bao hanh:
(1) Tén co sé: Cong ty TNHH Trang Thiét Bi Nha Khoa
Dia chi: 199 Nguyén Thi Minh Khai, Phuong Nguyén Cu Trinh, Quan 1, Thanh phé H6 Chi
Minh
Pién thoai ¢ dinh: 08.39253703 bién thoai di dong:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phy lyc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quéan 1y chat lugng con hiéu lyc 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 mau s6 1 Phy lyc 8

N SN | B

Giay chtng nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét b y té cong
bo 4p dung




Két qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va céac thong s6 khac do co so du diéu

’ kién theo quy dinh ctia phap ludt vé danh gia su phu hop cap doi véi trang thict bi y té
san xuat trong nudc

9 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té

10 | MAu nhan sé& su dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11 | Gidy chimg nhan luyu hanh ty do con hiéu lyc tai thdi diém nop ho so d6i véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét
biy té doi voi TTBYT sdn xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Ky bgi: Pham Thi Thanh
Huyeén
Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn
Co quan: S& Y té, Thanh
pho HO Chi Minh
Ngay ky: 23-11-2020
18:19:06 +07:00

Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TT Tén trang thiét bi y té Ching loai Mai sin phim Hing nuéc san xuit Hang, nuwéc chi sé hiru
1 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  [SCDRILL24 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
2 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SCDRILL32 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
3 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SCDRILL44 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
4 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SLDR2065 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
5 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SLDR2085 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
6 |Dung cu nang xoang trong ciy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SLDR3575 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
7 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SLBURG Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
8 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SCDRILL28 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
9 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SCDRILL36 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
10 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SCINTDRILL Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
11 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SLDR2075 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
12 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece  |SLDR3565 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
13 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, drill/handpiece ~ [SLDR3585 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
14 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, screw driver SD7 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
15 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, screw driver SD17 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
16 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, screw driver SD12 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
17 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |IRKIT Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
18 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SLAKITV3 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
19 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SCAKITV2 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

20 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |IRSR14 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

21 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |[IRSR18 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

22 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |[IRSR20 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

23 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument IR315 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

24 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [IR515 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

25 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument  {IR320 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

26 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [IR520 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

27 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument  [IRRW Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My

28 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCSTOPPERO3 Kaiserprecision Co., Han Quéc | Zimmer Dental, Inc., My




29 [Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCSTOPPERO5 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
30 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SCSTOPPERO7 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
31 [Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCSTOPPERO09 Kaiserprecision Co., Han Quéc | Zimmer Dental, Inc., My
32 [Dung cu néng xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCSTOPPER11 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
33 [Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |[SCBONESYR Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
34 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCDPTHGAUGE Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
35 [Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCSPRDR31 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
36 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SLELV1 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
37 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SLELV3 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
38 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |[IRSR16 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
39 [Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |IRSR172 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
40 [Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument  [IRSR25 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
41 |Dung cu nang xoang trong ciy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument {IR415 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
42 |Dung cu nang xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument  [IR615 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
43 |Dung cu nang xoang trong ciy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument  {IR420 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
44 |Dyng cu nang xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [IR620 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
45 |Dung cu nang xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SCSTOPPER02 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
46 |Dung cu nang xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCSTOPPER04 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
47 |Dung cu nang xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SCSTOPPER06 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
48 |Dung cu nang xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SCSTOPPER0S Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
49 |Dung cu nang xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SCSTOPPER10 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
50 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCINSERTER Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
51 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SCBONECNDSR Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
52 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument |SCSPRDR27 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
53 |Dung cu ning xoang trong cdy ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SCSPRDR39 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
54 |Dung cu ning xoang trong cay ghép implant |implant, endosseous, hand instrument [SLELV?2 Kaiserprecision Co., Han Qudc | Zimmer Dental, Inc., My
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