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84:200001051/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 01 thang 07 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 bé: CONG TY TNHH THIET Bl Y TE HAI NGUYEN
2. bia chi: S6 9 duong s6 2, KDC Him Lam, Phuong Tan Hung, Quan 7, Thanh phd HO6 Chi Minh
3. S6 van ban dé nghi cta co sé: 18009100/HSCBA-HCM Ngay: 11/06/2020
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Givong Dién Diéu Khién Bang Tay
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 4p dung: EN ISO 13485:2016
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :
Tén chu sé hiru: SOWHA INC
Pia chi chi s¢ hitu: 2F1. 69, Beodeunaru-ro, Yeongdeungpo-gu, Seoul, Han Quéc
6. Thong tin vé co sé bao hanh:
(1) Tén co s6: CONG TY TNHH THIET BI Y TE HAI NGUYEN
Dia chi: S6 9 Puong s6 2, KDC Him Lam, Phuong Tan Hung, Quén 7, Thanh phd Ho Chi
Minh
Pién thoai cb dinh: 028 2253 4924  Pién thoai di dong: 0909892336

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 | Ket qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va cac thong s0 khac do co s¢ du diéu
kién theo quy dinh cua phap luét vé danh gia sy phu hop cap dbi voi trang thiét bi y té
san xuét trong nudc




9 | Tai liéu hudng din st dung cua trang thiét bi y té
10 | MAu nhén sé& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té
11 | Gidy chimmg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so doi véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét
biy t€ do1 véi TTBYT san xuat trong nudce

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

TEN TRANG |PON VI| CHUNG LOAI | TEN CO SO SAN XUAT/ | TEN CO SO CHU SO HU'U/ TEN CO SO BAO . oz S
STT| THIET BLY TE | TiNH | SAN PHAM HANG, NUGC SAN XUAT _|HANG, NUOC CHU SO HUU HANH DIA CHI COSO BAO HANH

1 Gg‘.’?g 't’¢nh G 4By | SBC-21C-4  |SOWHA INC, Han Quée SOWHA INC, Han Quéc Cong Ty TNHH Thiét Bj | S6 9, Duong s0 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

2 Gﬁ‘;‘_’?g l’enh diul s/Bo | SBC-21C4A  [SOWHA INC, Han Quéc SOWHA INC, Han Quéc Cong Ty TNHH Thiét Bi [ S6 9, Puong s6 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

3 Gli‘gf’?g :"?nh G ChiBy | SBC-21C-4B |SOWHA INC, Han Quée SOWHA INC, Han Qudc Cong Ty TNHH Thiét Bi [ S6 9, Puong s6 2 Him Lam, P,
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Téan Hung, Q. 7, Tp HCM

4 Glging Eenh diCu| g | SBC-21C-3  [SOWHA INC, Han Quée SOWHA INC, Han Quéc Cong Ty TNHH Thiét Bi | 869, Pudng s 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Téan Hung, Q. 7, Tp HCM

5 Gﬁrl?;ng Fenh diéu C4i/Bo | SBC-21C-7 |SOWHA INC, Han Quéc SOWHA INC, Han Quéc Cong Ty TNHH Thiét Bi | S6 9, Puong s 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

6 Gli‘;‘.’?g 't’@nh G c4iBo | SBC-200-7  |SOWHA INC, Han Quée SOWHA INC, Han Qudc Cong Ty TNHH Thiét Bj [ S6 9, Puong s6 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

7 [Cuone DA chipg | SBC-100-7  [SOWHA INC, Han Quéc SOWHA INC, Han Quéc Cong Ty TNHH Thiét Bi | 6 9, Buong s0 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

8 Gliz?flg 1’¢“h BN C4iBo | SBC-200-7A  |SOWHA INC, Han Quée SOWHA INC, Han Qudc Cong Ty TNHH Thiét Bi | S6 9, Puomg s6 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

9 Glgf’?g Eenh Gl C4iBs | SBC-200-7B |SOWHA INC, Han Quée SOWHA INC, Han Qudc Cong Ty TNHH Thiét Bi [ S 9, Puong s 2 Him Lam, P,
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

10 Glg‘lf’?g 'fnh e chimg SBI-210  |SOWHA INC, Han Qudc SOWHA INC, Han Qudc Cong Ty TNHH Thiét Bj [ S6 9, Puong s6 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

11 Gﬁ‘;‘,’?g ?enh dicul simo SBN-090  [SOWHA INC, Han Quéc SOWHA INC, Han Quéc Cong Ty TNHH Thiét Bi [ S6 9, Puong s6 2 Him Lam, P.
ién tay quay Y Té Hai Nguyén Tan Hung, Q. 7, Tp HCM

1o | Giudng bénh dicu | . /Bo SBN-081  |SOWHA INC, Han Quéc SOWHA INC, Han Quéc Cong Ty TNHH Thiét Bi | S6 9, Puong s 2 Him Lam, P.

khién tay quay

Y Té Hai Nguyén

Tan Hung, Q. 7, Tp HCM
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