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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic 1ap - Ty do - Hanh phiic

TP. Ho Chi Minh, ngay 17 thang 05 nam 2022
VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so cong bé tiéu chuin ap dung cia trang thiét bj y té thugc loai A
Cdp nhdt lan: 1
Kinh gii: SO Y TE TP. HO CHI MINH
1. S6 cong bd tiéu chudn ap dung: 180000955/PCBA-HCM - Ngay: 10/05/2018

2. Thong tin cép nhat:

STT N§i dung da cong b Noi dung cip nhat

Tén co so cong bd/ Tén co sé bao hanh: Tén co so cdng bo/ Tén co sé bao hanh:

Cong ty TNHH Thuong mai & Dich vu Viét Can Cong ty CH phén Thuong mai & Dich vu Viét Can

3. Tai liéu lién quan:

Van ban thong bao cép nhat

Vian ban cong bd ticu chuén 4p dung cua trang thlet bi y té thude loai A
Tai lidu md ta tom tat k§ thuat trang thiét bj y té nhap khéu

Tai li¢u hudng dan st dung cua trang thiét b y té

Mau nhin s& sir dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té
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Co s& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cua phép luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém truéc phéap luat vé tinh chinh xéac cta ndi dung hd so cap nhét.
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SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S4: 180000955/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 10 thang 05 ndm 2018

PHIEU TIEP NHAN

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

1. Tén co so cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI & DICH VU VIET CAN

2. Dia chi: Phong 4A, Toa nha JVPE, Cong vién phan mém Quang Trung, Phuong Tan Chanh
Hi¢p, Quén 12, Thanh ph6 H6 Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi ctia co so: 02-CB/VC2018 Ngay: 04/05/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Dén soi bong dong tr

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 4p dung: ISO 13485:2012

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

Tén chu s¢ hiru: KEELER LIMITED

Dia chi chu s¢ hitu: Clewer Hill Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA, United Kingdom.
6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co so: Cong ty TNHH TM & DV Viét Can
Dia chi: Phong 4A, Toa nha JVPE, Cong vién phan mém Quang Trung, Phuong Tan Chanh
Hiép, Qu@n 12, Thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam., Phuong Tan Chanh Hi€¢p, Quéan 12,
Thanh pho H6 Chi Minh
Pién thoai ¢ dinh: 0862908200 Dién thoai di dong: 0903339480

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.




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 TTBY T
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Giay chtng nhan hgp chuan hozic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

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

11

Mau nhan s& s dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

DON TEN COSO | TEN CO SO CHU
. , ’ CHUNG LOAI | SAN XUAT/ SO HU'U/ TEN CO SO BAO| PIA CHI CO SO BAO
STT TENTRANG THIET BIYTE Ti‘gﬂ SANPHAM | HANG,NUGC | HANG,NUGC HANH HANH
SAN XUAT CHU SO HUU
1 |Pén soi bong dong tir Cai 1302-P-1010
Keeler Ltd. Keeler Ltd. Phong 4A, Toa nha
. Cong ty C6 Phan JVPE, CVPM
2 |Dén soi béng ddng tir cai | 1302-p-1017 |ClewerHillRoad o Hill Road, | TM & DV Viét | Quang Trung, P. Tan
Windsor ) ) , o
Berkshire. SL4 Windsor Berkshire, Can Chanh Hig¢p,
‘ © . AS \ e’K SL4 4AA, UK. Quén 12, TPHCM
3 |Dén soi bong ddng tir Cai | 1302-P-1014 » UK.




