SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S4: 180000665/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 26 thang 03 nam 2018

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 VA SAN XUAT VIET
TUONG

2. bia chi: 58/415 Quang Trung, Phuong 12, Quan Go Vép, Thanh phd H6 Chi Minh
3. S6 van ban dé nghi ctia co so: 14/2018/VT Ngay: 20/03/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Dung cu y té tai sir dung nhiéu lan loai TRYPTIK

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

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

Tén chu s& hiru: SPINEART SA

DPia chi chi sé htru: Chemin du Pre Fleuri 3, 1228 Plan-Les-Ouates, Switzerland
6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU VA SAN XUAT VIET TUONG
Pia chi: S6 58/415, duong Quang Trung,, Phuong 12, Quan Go Vap, Thanh phd Ho Chi
Minh
Dién thoai ¢ dinh: 0084 (028) 3811 5622  Dién thoai di dong: 0084 0908 337 507, 0084
0933 945 025

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 k§ thuat TTBYT

9 Gjéy ching nhan hop chuan hoic Bén tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo ap dung

10 | Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té

11 | Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

) : : PONVI | CHUNG LOAISAN |QUY CACH gﬁ;ﬁfﬁ C:I%st")%%%/ TEN COSO | PIA CHi CO SO
STT TEN TRANG THIET Bl Y TE e PHAM izggg g(;))l . UH(;\(':\ISKN 2 ?11:] GS gggﬁ RO iy ey ot
XUAT
1 Dung cu y té téi sir dung nhiéu lan loai TRYPTIK Céi MOS-IN 00 02-N Spineart SA/ | Spineart SA/ Cong ty Trach 58/415 Quang
5 Cai MOS-IN 00 04-N Thuy S1 Thuy S1 nhiém hiru h.an TrungA, Phl‘rc‘m;g, 12,
Thuong mai - Quan Go Vap,

3 Cai MOS-IN 00 05-N Dich vuva San | TP.H& Chi Minh

4 Cai MOS-IN 12 05-N xuét Viét Tuong

5 Céi MOS-IN 12 06-N

6 Céi MOS-IN 12 07-N

7 Céi MOS-IN 14 05-N

8 Céi MOS-IN 14 06-N

9 Céi MOS-IN 14 07-N

10 Céi MOS-IN 14 08-N

11 Céi MOS-IN 00 09-N

12 Céi MOS-BX 21 01-N

13 Céi MOS-BX 10 01-N

14 Céi MOS-BX 10 00-N

15 Céi MOS-IN 00 01-N

16 Céi MOS-IN 00 03-N

17 Céi MOS-IN 00 08-N

18 Céi MOS-IN 00 10-N

19 Céi MOS-BX 22 01-N

20 Céi MOS-IN 00 06-N

21 Céi MOS-IP 04 20-N

22 Céi MOS-IP 04 25-N

23 Céi MOS-IP 04 30-N




24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

Cai MOS-IP 06 35-N
Céi MOS-IP 06 40-N
Cai MOS-IP 06 45-N
Céi MOS-IP 06 50-N
Céi MOS-IP 06 55-N
Céi MOS-IP 08 60-N
Céi MOS-IP 08 65-N
Céi MOS-IP 08 70-N
Céi MOS-IP 10 80-N
Céi MOS-IP 10 90-N
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