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

S6: 180001340/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 06 thang 07 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 s& cong bd: CONG TY CO PHAN XAY DUNG THUONG MAI VINH BUC
2. bia chi: 62/15 Pha Tho Hoa, Phuong Pha Tho Hoa, Quan Tan Phu, Thanh phé HO Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi cta co sé: 28062018/VD CBTCA Ngay: 03/07/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Hé thong kinh vi phau tich hop canh tay robot Modus V
Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén ap dung: ISO 13485

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

Tén chu so hitu: Synaptive Medical Inc,

Dia chi chu sé htru: 555 Richmond Street West, Suite 800, Toronto, ON M5V 381
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

(1) Tén co so: Cong Ty CP XD TM Vinh buc

bia chi: 2:57/23 Ly Thuong Kiét, phuong 15, quan 11, TP. HCM, Phuong 15, Quéan 11,
Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 08 6676 3963 bién thoai di dong:
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

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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62/15 Pha Tho
. . Cong Ty Co Hoa, phuong
Hé théng kinh vi phau tich hop canh tay Heé Syna_ptlve Syna_ptlve Phan Xay Dung |Phu Tho Hoa,
1 2 SYN-0868 Medical Inc./  |Medical Inc./ . N ,
robot MODUS V thong Canada Canada Thuong Mai quan Tan Phu,
Vinh Dirc TP. H) Chi

Minh
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