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34: 200000783/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 28 thang 04 nim 2020

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 bé: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI VA DICH VU NHAN
THANH

2. Pia chi: S6 nha 48 ngd 123 duong Hoang Qudc Vi¢t, Phuong Nghia D6, Quan Cau Giay,
Thanh phb Ha Noi

3. S6 van ban dé nghi ctia co so: 04/HSCBA-NT Ngay: 26/04/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: KHAU TRANG Y TE 3 LOP - KHANG KHUAN

Chung loai/ma san pham: ELPIS MASK

Tén co s& san )guét: CO SO SAN XUAT - CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI VA
DICH VU NHAN THANH
Dia chi co sé san xuat: Thon Lai Ha, Xa Hung An, Huyén Kim Bdng, Tinh Hung Yén

Tiéu chudn 4p dung: ISO 13485:2016; TCCS 02:2020/NT (TCVN 8389-1:2010)
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :
Tén chu s& hitu: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI VA DICH VU NHAN THANH

Dia chi chu s¢ hiru: S6 nha 48 ngd 123 dudong Hoang Qudc Viét, Phuong Nghia D6, Quin Cau
Giay, Thanh ph6 Ha Noi
6. Thong tin vé€ co s& bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giay chuing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy uy quyén cua chi sé hitu trang thiét b y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liu mo ta tom tat ky thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu lyc 8

7 | Gidy ching nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét b y té cong
bo 4p dung

8 | Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té




Mau nhén sé& st dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té

10

Giay chung nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so doi voi trang thiét
bi y té nhap khau hodc Phiéu ti€p nhén ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét
biy té do1 voi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong
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