SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S4: 180000956/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 04 thang 06 nim 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 bdé: CONG TY TNHH BACH KHANG VIET NAM

2. bia chi: Phong 305-308, nha A1, Khu Ngoai giao doan Van Phuc, s6 298 Kim Ma, Phuong
Kim M3, Quan Ba DPinh, Thanh pho Ha Noi

3. S6 van ban dé nghi ctia co so: 08/BK-CB.TBYT Ngay: 23/05/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: B6 dung cdy, thao que cay tranh thai

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 9001: 2015; ISO 13485:2003 & ISO 13485:2012
5. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té :

Tén chu sé hiru: SHENDU PAK - The instrument Company

Dia chi chu s¢ hitu: 22-29, Taj Street College Road, Sialkot-51310, Pakistan
6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co so: Cong ty TNHH Bach Khang Viét Nam

Dia chi: Phong 305 - 308, Nha A1, Khu ngoai giao doan Van Phuc, S6 298 Kim Mﬁ, Phuong
Kim M3, Quén Ba DPinh, Tp. Ha N§1 , Phuong Kim M3, Quéan Ba Pinh, Thanh pho Ha Noi1

Dién thoai ¢ dinh: (024) 3 237 3730 Dién thoai di dong: 0982672626
7. Thanh phan hd so:

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

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong

Phuy lyc 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 ti€éu chuan quan 1y chat luong con hi¢u lyc tai thoi diém ndp hé so cong bo doi
voi trang thiét bi y t€ nhap khau.

6 | Gidy iy quyén ciia 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

Nguyén Puc Tuin
Chanh Van phong




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

Bo dung cu cdy, thao que cy tranh thai/MSI Implant Kit — insertion and removal
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