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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 TRANG THIET BI Y TE TRAN VA TRUNG
2. bia chi: 47 Phu Bong Thién Vuong, Phuong 11, Quan 5, TP. H6 Chi Minh, Phuong 11, Quan
5, Thanh phé H6 Chi Minh
3. S6 van ban dé nghi ctia co s¢ : 20092017/TT-TBA Ngay: 21/09/2017
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: My ghé nha khoa
Chung loai/ma san pham: Theo phu luc
Tén co s& san xuét: Theo phu luc
Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc
Tiéu chuan ap dung: ISO 13485:2003/ NS-EN ISO 13485:2012
5. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té :
Tén chu s¢ hiru: HALLIM OSLAM IMPLANT CO.,LTD
Dia chi chu s¢ hitu: 12, MAYU-RO 92BEON-GIL, STHEUNG-SI, GYEONGGI-DO, KOREA
6. Thong tin vé co sé bao hanh:
(1) Tén co sé: cong ty TNHH Trang thiét bi y t& Tran va Trung
Dia chi: 47 Phu DPong Thién Vuong, Phuong 11, Quan 5, Thanh phd H6 Chi Minh
bién thoai c6 dinh: 02839506843 bién thoai di dong:
7. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cta trang thiét b y té thudc loai A

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

2
3 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té
4

Ban phan loai trang thiét bi y té

5 | Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dicu kién san xuat trang thiét bi y té hodc Gidy chung
nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hi¢u luc tai thoi di€ém ndp ho so cong bo doi
véi trang thiét bi y t€ nhdp khau.

6 | Giay iy quyén cuia chu s¢ hitu trang thiét bi y té

7 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh




8 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té

9 Gjéy chtng nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

10 | Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bj y té

11 | Mau nhén sé& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té
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