
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Thành phố Hà Nội, ngày 06 tháng 08 năm 2021Số: 210001169/PCBA-HN

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

SỞ Y TẾ HÀ NỘI

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH Y TẾ NT SMILEY

3. Số văn bản đề nghị của cơ sở: 297/2021/cba  Ngày: 03/08/2021
2. Địa chỉ: Số 28-30-32  đường Lạc Long Quân, Phường Bưởi, Quận Tây Hồ, Thành phố Hà Nội

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

7. Thành phần hồ sơ:

Tên trang thiết bị y tế: Dụng cụ khám Nha Khoa
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: Tiêu chuẩn NSX
5. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :
Tên chủ sở hữu: CFPM SARL
Địa chỉ chủ sở hữu: 2bis Chemin du Loup - 93297 Tremblay en France
6. Thông tin về cơ sở bảo hành:

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

Nguyễn Minh Hải
Chánh Văn phòng



BẢNG KÊ CHI TIẾT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

 

TT 
Tên trang 

thiết bị y tế 
Chủng loại  

Mã sản 

phẩm 

Hãng, nước 

sản xuất 

Hãng, nước 

chủ sở hữu 

1 

Dụng cụ 

khám Nha 

Khoa 

MANCHE DE BISTOURIS R&S 122270 

CFPM SARL  

/Pháp 

CFPM SARL  

/Pháp 

MANCHE DE MIROIRS ROND R&S (1) 139193 

MIROIRS EN ALUMINIUM/Aluminium X12 nᵒ4 122144 

MIROIRS EN ALUMINIUM/Aluminium X12 nᵒ5 122145 

MIROIRS EN ALUMINIUM/Aluminium X12 nᵒ4 grossisstants 122146 

MIROIRS EN ALUMINIUM/Aluminium X12 nᵒ5 grossisstants 122147 

MIROIRS EN RHODIUM/ Rhodium X12 front nᵒ4 122148 

MIROIRS EN RHODIUM/ Rhodium X12 front nᵒ5 122149 

MIROIRS EN TITANIUM/ Titanium X12 plan nᵒ4 127720 

MIROIRS EN TITANIUM/ Titanium X12 plan nᵒ5 127721 

SONDE DIAGNOSTIC Nᵒ17 R&S 3018736 

PRECELLE MERIAM R&S 122252 

SONDE DIAGNOSTIC DOUBLE Nᵒ23/17 R&S 3018793 

SONDE DIAGNOSTIC  Nᵒ23 R&S 3018737 

SONDE DIAGNOSTIC  Nᵒ9 R&S 3018740 

SPATULE DE BOUCHE HEIDEMANN Nᵒ0 R&S 3011112 

SPATULE DE BOUCHE HEIDEMANN Nᵒ1 R&S 3011113 

SPATULE DE BOUCHE HEIDEMANN Nᵒ2 R&S 3011114 

Manches de miroirs Hexagonaux x12/ Mirror handle R&S 122151 

MIROIRS JETALES ASSORTIS X(100)/100 Disposable dental 

Mirrors. Assort/MEDIBASE 
3023298 

MIROIRS JETALES BLANCS X(100)/100 Disposable dental 

Mirrors. White/MEDIBASE 
3023300 
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