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S4: 190001444/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 04 thang 12 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 s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU VA SAN XUAT VIET
TUONG

2. bia chi: 58/415 Quang Trung, Phuong 12, Quan Go Vép, Thanh phd H6 Chi Minh
3. S6 van ban dé nghi cua co so: 26112019/VT Ngay: 28/11/2019

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: DUNG CU Y TE TAI SU DUNG NHIEU LAN INTRAUMA
Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuédn ap dung: ISO13485

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

Tén chu so hiru: INTRAUMA S.P.A

Dia chi chu so hitu: VIA GENOVA 19, 10098 RIVOLI (TO), ITALY

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s6: CONG TY TNHH THUGNG MAI - DICH VU VA SAN XUAT VIET TUONG
Pia chi: S6 58/415, dudng Quang Trung,, Phuong 12, Quan Go Vap, Thanh phé Ho Chi
Minh
Dién thoai ¢ dinh: 0084 (028) 3811 5622  Dién thoai di dong: 0084 0908 337 507, 0084
0933 945 025

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 | Giay chung nhan dat ti€éu chuan quan ly chat lugng con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so,

4 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tailiéu mo ta tom tat ki thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu lyc 8




7 | Gidy chung nhan hop chuan hodc Ban ti€u chuan ma chu so hitu trang thiét bi y t€ cong
bo ap dung

8 | Tailidu hudng din sir dung cua trang thiét bj y té

9 | Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

10 | Gidy ching nhan luu hanh tu do con hi€u luc tai thoi diém ndp hd so doi voi trang thiét

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

NGUOI TIEP NHAN HO SO

\ f//u ube

Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH gﬂ gg;g TEN CO SO
. : . PON VI CHUNG LOAI SAN y : - CHUSOHUU/| TENCOSO |PIACHICOSO
STT TENTRANG THIET BL Y TE TINH PHAM PONG GOI HANG, HANG,NUOC | BAO HANH BAO HANH
(NEU CO) NU'GC. SAN CHU SO HUU
XUAT
Intrauma S.P.A/| Intrauma S.P.A/ | Cong ty Trach 58/415 Quang
1 |@2,2mm Universal Drill Guide Cai S210 Y Y nhi¢m hiru han | Trung, Phuong 12,
Thuong mai - Quén Go Vap,
Dich vuva San | TP.H6 Chi Minh,
2 |Traction pin Cai S224 xudt Viét Tuong Viét Nam.
3 |@2,8mm Drill Guide for Cortical Screws Cai S385
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