
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Tp Hồ Chí Minh, ngày 02 tháng 08 năm 2021Số: 210000543/PCBA-HCM

Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

SỞ Y TẾ TP HỒ CHÍ MINH

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH DENTSPLY SIRONA VIỆT NAM

3. Số văn bản đề nghị của cơ sở: 1806/DSVCL/21  Ngày: 28/06/2021

2. Địa chỉ: Lầu 20A, Tòa nhà Vincom Center Đồng Khởi, 72 Lê Thánh Tôn và 45A Lý Tự Trọng,
Phường Bến Nghé, Quận 1, Thành phố Hồ Chí Minh

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

7. Thành phần hồ sơ:

Tên trang thiết bị y tế: Hợp chất lấy dấu răng
Chủng loại/mã sản phẩm: Theo phụ lục
Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: ISO 13485
5. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :
Tên chủ sở hữu: Dentsply Caulk
Địa chỉ chủ sở hữu: 38 West Clarke Avenue, Milford, Delaware, 19963, USA
6. Thông tin về cơ sở bảo hành:

Điện thoại cố định: 02836220080 Điện thoại di động:

Địa chỉ: Lầu 20A, Tòa Nhà Vincom Center Đồng Khởi, 72 Lê Thánh Tôn - 45A Lý Tự
Trọng, Phường Bến Nghé, Quận 1, Thành phố Hồ Chí Minh

Tên cơ sở: Công ty TNHH Dentsply Sirona Việt Nam(1)

1 Phụ lục chi tiết trang thiết bị y tế x

2 Bản phân loại trang thiết bị y tế x

3 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. x

4 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x

5 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

6 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TTBYT theo Mẫu số 1 (đối với TTBYT thông thường và
IVD là máy, thiết bị...), Mẫu số 2 (đối với TTBYT IVD là thuốc thử, chất hiệu chuẩn,
vật liệu kiểm soát in vitro) tại Phụ lục 8

x

7 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công
bố áp dụng

x



8 Kết quả đánh giá các thông số hóa, lý, vi sinh và các thông số khác do cơ sở đủ điều
kiện theo quy định của pháp luật về đánh giá sự phù hợp cấp đối với trang thiết bị y tế
sản xuất trong nước

x

9 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế x

10 Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của trang thiết bị y tế x

11 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ đối với trang thiết
bị y tế nhập khẩu hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết
bị y tế đối với TTBYT sản xuất trong nước

x

NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Phạm Thị Thanh Huyền



STT
TÊN TRANG THIẾT BỊ 

Y TẾ
ĐƠN VỊ TÍNH CHỦNG LOẠI SẢN PHẨM MÃ SẢN PHẨM

TÊN CƠ SỞ SẢN XUẤT/ 

HÃNG, NƯỚC SẢN XUẤT

TÊN CƠ SỞ CHỦ SỞ HỮU/ 

HÃNG, NƯỚC CHỦ SỞ 

HỮU

1 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aquasil Ultra lntraoral Tip Refill 626382 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

2 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ digit Standard 

Mixing Tips
678007 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

3 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ digit lntrasulcular 

Mixing Tips
678008 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

4 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 MIX TIP REFILL FOR 50 ML 

CART
678212 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

5 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ Tray Material Hand 

MixHard-Putty Regular Set (green)
678621 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

6 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ Soft Putty in DECA 

Delivery
678622 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

7 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aqua Ultra+ XLV RS 50ml 4PK 678668 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

8 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aqua Ultra+ XLV FS 50ml 4PK 678670 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

9 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aqua Ultra+ LV RS 50ml 4PK 678671 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

10 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aqua Ultra+ LV FS 50ml 4PK 678672 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

11 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 AQUA ULTRA+ MB RS 50ML 

4PK
678673 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

12 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 AQUA ULTRA+ MB FS 50Ml 

4PCK
678674 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

13 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aqua Ultra+ HB RS 50ml 4PK 678675 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

14 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aqua Ultra+ HB FS 50ml 4PK 678676 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

15 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  AQUA ULTRA+ MB RS 5:1 2PCK 678682 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

16 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aqua Ultra+ HB FS DECA 678684 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

17 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp  Aqua Ultra+ HB RS DECA 678686 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

18 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
Aquasil Ultra+ digit Power 

Cardridges LV Fast Set (teal)
678694 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

19 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
Aquasil Ultra+ digit Power 

Cardridges LV Regular Set (teal)
678696 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

20 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 AQUA ULTRA + MB FS 5: 1 

2PCK
678697 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ
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21 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
Ultra+ digit Power Cardridges XLV 

Fast Set (orange)
678698 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

22 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp

Aquasil Ultra+ digit Power 

Cardridges XLV Extended Set 

(orange)

678702 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

23 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp

Aquasil Ultra+ Tray Material in 

Cartridge Heavy Extended Set 

(green)

678703 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

24 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp

 Aquasil Ultra+ Tray Material in 

DECA Delivery Heavy Extended Set 

(green)

678704 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

25 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ LV, Regular Set 

pack of 2 x 50
678706 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

26 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ XLV, Regular Set 

pack of 2 x 50
678707 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

27 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ Hand Mix Putty 

Fast Set - soft Putty
678708 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

28 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
Aquasil Ultra+ Hand Mix Putty 

Regular Set - hard Putty
678709 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

29 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ Hand Mix Putty FS 

w/50ml XLV RS
678711 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

30 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ Hand Mix Putty FS 

w/50ml LV RS
678712 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

31 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ LV, Fast Set pack of 

2 x 50
678713 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

32 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
 Aquasil Ultra+ XLV, Fast Set pack 

of 2 x 50
678714 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

33 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
AQUL TRA XLV RS 50 ML 4 

PACK
678768 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

34 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA XLV FS 50 Ml 4 PACK 678770 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

35 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA LV RS 50 Ml 4 PACK 678771 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

36 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA LV FS 50 Ml 4 PACK 678772 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

37 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
AQUL TRA MONO RS 50Ml 

PACK
678773 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

38 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
AQUL TRA MONO FS 50Ml 4 

PACK
678774 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

39 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA HVY RS 50Ml 4 PACK 678775 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

40 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA HVY FS 50Ml 4 PACK 678776 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ



41 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
AQUL TRA RIGID RS 50ML 4 

PACK
678777 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

42 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
AQUL TRA RIGID FS 50ML 4 

PACK
678778 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

43 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA LV R/S INCO 4 PACK 678779 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

44 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA LV F/S INCO 4 PACK 678780 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

45 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
AQULTRA XLV R/S INCO 4 

PACK
678781 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

46 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA 5: 1 MONO RS STD 678782 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

47 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA 5:1 HEAVY FS STD 678784 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

48 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp AQUL TRA 5:1 HEAVY RS STD 678786 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ

49 Hợp chất lấy dấu răng Gói/Hộp
AQUL TRA XLV F/S INCO 4 

PACK
678882 Dentsply Caulk, Mỹ Dentsply Caulk, Mỹ
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