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S4: 180002425/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 12 thang 12 nim 2018

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bd: CTY TNHH THUONG MAI DICH VU TRANG THIET BI Y TE TPT
MIEN NAM
2. bia chi: 211a, Puong Tan Son, Phuong 15, Quan Tan Binh, Phuong 15, Quan Tan Binh, Thanh

phé HO Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi ctia co so: 0512/CBA-04 Ngay: 06/12/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Dung cu van implant bang tay hodc bang may (dai hodc ngin)
Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan ap dung: ISO 13485

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

Tén chu sé hitu: Alpha-Bio Tec LTD

Dia chi chu s¢ hitu: 7 Hatnufa St., Kiryat Arye, POB 3936, Petach Tikva 4951025 ISRAEL
6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

(1) Tén co s¢: CTY TNHH TM DV TRANG THIET BI Y TE TPT MIEN NAM
Dja chi: 211A Tan Son - P.15 - Q.Tan Binh, Phuong 15, Quan Tan Binh, Thanh phé H6 Chi
Minh
Dién thoai ¢ dinh: 08-38152833 bién thoai di dong: 0916080945

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
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Phicu tiép nhén ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét bi y t€ hoac Giay 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 x4c nhan du diéu kién bao hanh

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

9 Gjéy ching nhan hop chudn hoac Ban ti€éu chudn ma chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ cong
bo 4p dung

10 | Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi 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
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