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S6: 210000545/PCBA-HCM Tp Ho6 Chi Minh, ngay 02 thang 08 nam 2021

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 THUONG MAI DICH VU THIET BI Y TE DAI
DUONG
2. Pia chi: 60C PUONG VAN CAO, P. PHU THQ HOA, Q.TAN PHU, TPHCM., Phudng Pha

Tho Hoa, Quan Tan Phu, Thanh phé HO Chi Minh
3. S6 vin ban dé nghi cta co s6: 210708-forum Ngay: 08/07/2021
4. Trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: May do vi tri implant nha khoa

Chung loai/ma san pham: SPOTTER

Tén co so san xuat: Forum Engineering Technologies (96) Ltd.

Dia chi co s& san xuét: 40 Hutsot Hayotser St., Ashkelon 7878563, P.O. Box 3095, Israel
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485

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

Tén chu sé hitu: Forum Engineering Technologies (96) Ltd.
Dia chi chu s¢ hiru: 40 Hutsot Hayotser St., Ashkelon 7878563, P.O. Box 3095, Israel
6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong Ty TNHH Thuong Mai Dich Vu Thiét Bi Y Té Pai Duong

bia chi: 60C Van C,ao, ‘P. Pht Tho Hoa, Q.Tan Phu, TPHCM, Phuong Phti Tho Hoa, Quén
Tan Pht, Thanh phd H6 Chi Minh
Dién thoai ¢ dinh: 02854086850 bié¢n thoai di dong: 0938135739

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 Giéy chtirng nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so,

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

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt TTBYT theo Mau s0 1 (d0i v6i TTBYT thong thuong va
IVD la méy, thiét bi...), Mau s0 2 (d61 voi TTBYT IVD la thude thir, chat hiéu chuan,
vat liéu ki€m soat in vitro) tai Phu luc 8

7 | Gidy chiing nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong

b ap 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

Ky béi: Pham Thi Thanh
Huyén

Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn

Co quan: S&' Y té, Thanh
pho Ho Chi Minh
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Pham Thi Thanh Huyén




		BAN CƠ YẾU CHÍNH PHỦ - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2021-08-02T13:55:32+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	Phạm Thị Thanh Huyền<ptthuyen.syt@tphcm.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




