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84: 200000747/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 13 thang 05 nim 2020

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 bo: VAN PHONG DAI DIEN SMITH & NEPHEW PTE. LIMITED TAI
THANH PHO HO CHI MINH 7 , o
2. bia chi: Phong 1335, lau 13, s6 39 duong Lé Duan, Phuong Bén Nghé, Quan 1, Thanh pho HoO

Chi Minh
3. S6 van ban dé nghi cta co sé: 49-2020/S&NVN/CBA Ngay: 08/05/2020
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Xe day va phu kién (Arthoscopy cart and accessories)
Chung loai/mé san pham: Theo phu luc
Tén co s& san xuét: Theo phu luc
Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc
Tiéu chuan ap dung: ISO 13485:2016; Directive 93/42/EEC
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :
Tén chu s hitu: ITD GmbH
Dia chi chu s¢ hitu: SportplatztraBe 3, 84381 Johanniskirchen, Germany
6. Thong tin vé co sé bao hanh:
(1) Tén co s&: Cong ty cd phan Cong nghé va Thiét bi y té Viét Sing
Dia chi: Ph(‘)ng 101, toa nha Vién Dong, 36 Hoang Cau, Phuong O Chg Dura, Quan Déng Pa,
Thanh pho Ha Noi
Pién thoai cb dinh: (84 24)355 63 418Dién 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 ki¢n 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 | Ketqua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du dicu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phi hop cap ddi vai trang thiét bj y té
san xut trong nudc

9 | Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té

10 | Mau nhén sé& st dung khi lvu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11 | Gidy ching nhan luu hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi di€ém ndp hd so doi voi trang thiét

bi y té nhap khau hozc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du dicu kién san xuat trang thiét
biy t€ doi véi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

, TENCO SO | TENCO SO
TEN TRANG THIET | poN vy |  CHUNG SAN XUAT/ |CHU SO HUU/ | TEN CO SO BAO
, % | LOAISA " X o g . PIA CHI 0 BAO HANH
STT BI Y TE TINH (i)i{ ;MN HANG, NUOGC | HANG, NUOC HANH IA CHI COSO BAO HAN
SAN XUAT | CHU SO HUU
3 Shelf Arthroscopy Cart | Cai/chiéc| 72205119 s & ohidn Co Phong 101. toa thi Vidn D3
4 Shelf Arthroscopy Cart | Cai/ chiéc 72205120 onfg t}’ COB an OP & ong ) t?a nha . 1en Dong,
— ITD GmbH / buc |ITD GmbH /Ptic  |nghé va Thiét bi y te 36 Hoang Cau, phuong O Chg
Replacement Shelf Cai / chiéc 72205121 Viat Si Dt An Péne Pa. Ha Noi
CO, Tank Holder Cai/chibe| 72205124 1et S tra, quan Pong 17, Ha Jot
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