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34: 190001812/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 13 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 bd: CONG TY TNHH CHUYEN GIAO CONG NGHE AN BINH
2. bia chi: S0 4, ngach 898/51 duong Lang, Phuong Lang Thuong, Quan Pong Da, Thanh pho Ha
Noi

3. S6 van ban d& nghi cta co so: 029 Ngay: 04/12/2019

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: BO dung cu treo thanh quan

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: ISO 13485

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

Tén chu sé hitu: Shenyang Shenda Endoscope Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hitu: No.13-1, 13-2, 13-3 Beidaying street, Dadong district, Shenyang, Liaoning
province, China
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong ty TNHH chuyén giao cong nghé An Binh
Dia chi: Nha s6 4, ngach 898/51 dudng Lang, Phuong Lang Thuong, Quan Dong Pa, Thanh
pho Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 02463265620 bién thoai di dong:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giay chuing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy uy quyén cua chi sé hitu trang thiét b y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liu mo ta tom tat ky 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

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong
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