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84: 190001103/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 07 thang 10 nim 2019

PHIEU TIEP NHAN

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

1. Tén co so cong bé: CONG TY TNHH TM DV N.K. MAY MAN

2. Dia chi: 781/A13 Lé Hong Phong (nbi dai), Phudng 12, Quan 10, Thanh phd H6 Chi Minh
3. S6 vin ban dé nghi cta co sé: 270919-TCCBA/NKL Ngay: 01/10/2019

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Thiét bi do d6 6n dinh cua vit liéu céy ghép chan rang va phu kién
Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

bia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: ISO 13485:2016

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

Tén chu so hiru: Osstell AB

Dia chi chu s¢ hiru: Stampgatan 14, SE-411 01 Goteborg

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s6: Cong ty TNHH TM DV N.K.May Min

Dia chi: 781/A13 Lé Hong Phong (ndi dai), Phuong 12, Quén 10, Tp.HCM, Phuong 12, Quan
10, Thanh pho H6 Chi Minh

Pién thoai ¢d dinh: 0903347138 bién thoai di dong:
7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Giay chung nhén dat ti€u chuan quan ly chat lugng con hicu lyc tai thoi diém ndp ho so.

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

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu luc 8

N N | B

Giay ching nhan hgp chuan hodc Ban ti€éu chuan ma chu s¢ hiru trang thiét bi y té cong
bo ap dung




8 | Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té
9 | Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té
10 | Gidy chimg nhan luu hanh trr do con hiéu lyc tai thdi diém nop ho so d6i véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét
biy t€ do1 véi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

2 - - QUY CACH 2 o ; TEN CO SO CHU SO HUU/
TEN TRANG THIET BI e CHUNG LOAI - . TEN CO SO SAN XUAT/ B : Py A 20 R 9 . B 5 ‘
STT Y TE : PON VI TINH SAN PH AM })Ol_'\l G GQI HANG, NUGC SAN XUAT HANG, NU’S)C CHU SO TEN CO SO BAO HANH (PIA CHI CO SO BAO HANH
(NEU CO) HUU
Thiét bi do do 6n dinh cua R Y e
1 Viﬁt liu c-aity ghép chan rang Hop Osstell Beacon+ [Hop Osstell AB, Thuy Dién Osstell AB, Thuy Dién golzgl\/tl};;\N/[I;f TMDV (71311)?11;’, I(“;uglno?g’P;El;Igc(;; !
va phu kién
Thiét bi do d¢ 6n dinh cua R Y e
2 Vi:_it liéu c'fiy ghép chan rang Hop Osstell IDx Hoép Osstell AB, Thuy Pién Osstell AB, Thuy Dién golzgl\/t[};g‘ll\q/gf ™MDV (71211)i§1132’, IguglrfT%,P,;l;r;;gc(;; !
va phu kién
Thiét bi do do 6n dinh cua N AR z.
3 Vz;at liéu c{ty ghép chan ring Hop Osstell ISQ Hop Osstell AB, Thuy Dién Osstell AB, Thuy Dién Ii‘ﬁgYT 11:141;1{11{ MDY 3511)/1;1132 f;fuff Tﬁ,PThlirll{gc(lel/F 1
va phu kién
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