SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001624/PCBB-HN
Ngay cong bo: 12/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH STRAUMANN INDOCHINA

2. bia chi: Phong 2315 Register 05, tang 23, Leadvisors Tower, 643 Pham
Vin Pong, Phuong C6 Nhué 1, Quan Béc Tir Liém, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 230422/COPING Ngay: 10/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Khop ndi tam thoi dung trong cay ghép nha khoa
Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi: ’ , o
Muc dich st dung: Khop ndi tam thot dung trong cay ghep nha khoa dé gan
tam cho bénh nhan, trong thoi gian cho lanh thu’ong. Str dung dé€ bao vé cum
Implant/ try abutment phuc hinh trong qua trinh ché tao phyc hinh va/hoac
lanh thuong cdc mo6 quanh implant. Sdn pham nay chi st dung tam thoi.
Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Tiéu chuin ctia nha san xut

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s hiru: JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios S.A.

Dia chi chu sé hiru: Avenida Juscelino Kubitschek de Oliveira 3291, Cidade
Industrial, 81270-200 Curitiba, Parana, Brazil

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sd: Cong ty TNHH Straumann Indochina



Dia chi: Phong 2315 Register05, T?}ng 23, Leadvisors Tower, 643 Pham Van
bong, Phuong Co6 Nhué 1, Quan Bac Tu Liém, Thanh pho Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 0904201111  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung do6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bj y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH

STT TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SA;N P,HAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT PIA CHI CO SO SAN XUAT NUGOC
: (Néu cd) £ SAN XUAT
(Néu cd)
CD1808002, CD0606001,
CD0607001, CD1829002,
e e g £ , CD1829002-ET, CD1829007, . . Avenida Juscelino Kubitschek de
; |Kh6p noi tam thoi dung trong cdy ghép | 1y ¢59007.ET. CD1806005, JIGC Indistria e Coméreio de | .0 i 3791 Cidade Industrial, | BRAZIL

nha khoa

CD1807002, CD1806003,
CD1807003, CD1808004

Materiais Dentarios S.A.

81270-200 Curitiba, Parana, Brazil




