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84: 170002926/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngdy 26 thang 12 nim 2017

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 bd: CONG TY CO PHAN KY THUAT VA THIET BI Y TE SAI GON
2. bia chi: 135/1/110 Nguyén Hitu Canh,, Phuong 22, Quan Binh Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi cua co so: 10/2017/SGM  Ngay: 20/12/2017

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Hé thong quan trj hinh anh, tich hop va truyén thong phong mé
Chung loai/ma san pham: Ho trang thiét bi y té

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuédn ap dung: ISO 13485:2012

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

Tén chu so hitu: Videomed S.r.1.

Dia chi chu s¢ hitu: Via Cesare Battisti, 31/C 35010 Limena (PD), Italy
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong ty C6 phan K§ thuat va Thiét bi Y t& Sai Gon
Dia chi: 135/1/110 Nguyén Hitu Canh, Phuong 22, Quan Binh Thanh, Thanh phé H6 Chi
Minh
Dién thoai ¢ dinh: 02862944284 bién thoai di dong: 0968149810

7. Thanh phan hd so:

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

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

Ban phan loai trang thiét bi y té

Nl ] W] N

Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té hoic Gidy chung
nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so cong bo doi
voi trang thiét bi y t€ nhap khau.

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

7 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh




8 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat TTBYT

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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