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S6: 200000119/PCBA-BD Binh Duong, ngay 29 thang 09 nam 2020

PHIEU TIEP NHAN

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

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH TD HEALTHCARE

2. bia chi: S6 52/5A5, khu ph6 Binh bBang, phuong Binh Hoa, thi xa Thuan An, tinh Binh Duong,
Phuong Binh Hoa, Thanh Phd Thuan An, Tinh Binh Duong

3. S6 vin ban dé nghi cua co s¢: TD-SL02 Ngay: 24/09/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: KINH HIEN VI PHAU THUAT TAI MUI HONG
Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO, CE, FDA

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

Tén chu sé hitu: SEILER INSTRUMENT & Mfg. CO., INC

Dia chi chu s¢ hitu: 3433 Tree Court Industrial Blvd | St. Louis, MO 63122
6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s6: CONG TY TNHH TD HEALTHCARE

Dia chi: S6 52/5A5 KP Binh Déng, P Binh Hoa, Thi Xa Thuén An, Tinh Binh Duong,
Phuong Binh Hoa, Thanh Pho Thuan An, Tinh Binh Duong

Dién thoai ¢ dinh: 0274 37 65 962  Dién thoai di dong: 0908341238
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 | Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quéan 1y chat lugng con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so.

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

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat TTBYT theo mau s6 1 Phy lyc 8

N SN | B

Giay chtng nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét b y té cong
bo 4p dung




Két qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va céac thong s6 khac do co so du diéu

’ kién theo quy dinh ctia phap ludt vé danh gia su phu hop cap doi véi trang thict bi y té
san xuat trong nudc

9 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té

10 | MAu nhan sé& su dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11 | Gidy chimg nhan luyu hanh ty do con hiéu lyc tai thdi diém nop ho so d6i véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét
biy té doi voi TTBYT sdn xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Luc Duy Lac
So'Y te, Tinh Binh
Duong

e —  29-09-2020
12:56:45 +07:00

Luc Duy Lac
Ky duyét




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y T

QUY CACH
STT TEN TRANG THIET BI Y TE PON VITINH| CHUNG LOAI SAN PHAM DPONG GOI
(NEU CO)
1 _‘ . ] Alpha Air 6 ENT Surgical Microscope
KINH HIEN VI PHAU THUAT TAI MUI HONG CAl

2 Alpha Air 3 ENT Surgical Microscope




TEN CO SO SAN XUAT/ TEN CO SO CHU SO HU'U/
HANG, NUOC SAN XUAT |HANG, NUOC CHU SO HUU

SEILER INSTRUMENT & Mfg. |SEILER INSTRUMENT & Mfg.
CO., INC/USA CO., INC/USA
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