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S6: 200000021/PCBA-DN Tinh Pong Nai, ngdy 18 thang 05 nam 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 THUONG MAI DICH VU HAI THANH PHAT

2. Pia chi: $6 235, T6 14, KP Huong Phudc, Phuong Phude Tan, Thanh Phd Bién Hoa, Tinh
Pong Nai, Phuong Phudc Tan, Bién Hoa, Tinh Pong Nai

3. S van ban dé nghi cta co so: 02/2020/HTP Ngay: 13/05/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: SAN XUAT KHAU TRANG Y TE VA KHAU TRANG Y TE KHANG
KHUAN

Chung loai/mé san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan ap dung: ISO13485

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

Tén chu s hiu: HOANG VAN HAI

Dia chi‘chﬁ s& hiru: SO 235, t6 14, KP. Huong Phudc, Phuong Phudc Tan, Thanh Pho Bién Hoa,
Tinh Dong Nai, Viét Nam

6. Thong tin vé co sd bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Giay chung nhén dat ti€u chuan quan 1y chat lugng con hiu luc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy tiy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu md ta tom tat k¥ thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu luc 8

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

8 | Ketqua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du dicu
kién theo quy dinh cua phap luét vé danh gia sy phi hop cap dbi voi trang thiét bi y té
san xuat trong nudc

9 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té




10

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

11

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

A

Phan Huy Anh Vii




LIEN HIEP CAC HOI KHOA HQC

VA KY THUAT VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TQC TRUNG TAM KIEM NGHIEM VA Poc lap - Tw do - Hanh phiic

CHUNG NHAN CHAT LUQNG TQC

S6:201.20/180000026/PCBPL-BYT Ha N¢i, ngay 11 thang 05 ndm 2020

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Cian ctr Nghi dinh vé quan 1y trang thiét bj y t& duoc xac nhan vin ban hop nhét
s6 01/VBHN-BYT ngay 16 thang 03 ndm 2020 cia B§ Y Té;

. Cén ctr Nghi dinh sp 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phu
vé quan ly trang thi€t bi y té;

Cén cir Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nadm 2018 cua Chinh phi
sira ddi bd sung mot sb didu cta Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nim 2016
ctia Chinh pha v& quan ly trang thiét bi y t&, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018;

Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 ndm 2020 cta Chinh phu sira dbi
bo sung diéu 68, Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngdy 15 thang 05 ndm 2016 cua Chinh phu
vé quén 1y trang thiét bj y té a3 duoc sira ddi bd sung tai Nghi dinh s6 169/2018 ND-CP
ngay 31 thang 12 ndm 2018, co6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2020.

Céan cur Pl:uep tiép nhan hd so cong bb du didu kién phan loai s6 180000026/PCBPL-
BYT do B Y té cap ngay ngay 11 thang 10 nadm 2018;

Can clr Chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bj y té s 19000625/BYT-CCHNPL
ctia ba Nguyén Thi Ngoc Anh do B§ Y té cAp ngay 13 thang 08 nim 2019;

Theo yéu cau cia CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU HAI THANH PHAT,
¢6 dia chi tai: S6 235, T6 14, KP. Huong Phudc, Phudng Phude Tén, Thanh phd Bién Hoa,
Tinh Pdng Nai, Viét Nam. Chiing t6i phén loai trang thiét bi y té nhu sau: (Chi tiét xem tai
phu luc dinh kém)

Nguoi thue hién phén loai Nguwoi dai dién hop phip cua co sé
W/ thywe hién phan loai
Nguyén Thi Ngoec Anh
Trang thiét bi y té khong I 7 GlAM POC ”
trang thiét bi chuan doén in vitro A 2 Sy
g W @my JUNY,
Noi nhin:
-Bo Y té;

- S Y té céc tinh, thanh pho;
- Hai quan cira khau;

- Luu: VT.
12
T@C TRUNG TAM KIEM NGHIEM VA CHUNG NHAN CHAT LUQNG TQC
Thanh phd Ha Ngi Thanh phd Pa Ning Thanh phd Hb Chi Minh
S6 15, ngd 168 duomg Nguyén Xién, Téng 2, s6 03 HO Tuong, Téng 4, s6 39, Nguyén Binh Khiém,
Phuong Ha Dinh, Quén Thanh Xuén Quén Thanh Khé Phuomg 1, Quin Go Vép

Dién thoai: 024 6680 0338; 0945.659.168 bién thoai: 0236.3622668; 0868.863.818 Dién thoai: 028.62701386; 0988.397.156

Email: infof@tac.vn Email: vpdni@tac.vn Email: vpsg@tac.vn



PHU LUC

(Kém theo ban két qua phan loai trang thiét bi y té
1.20/180000026/PCBPL-BYT, ngay 11 thang 05 ndm 2020)

T@C TRUNG TAM KIEM NGHIEM VA CHUNG NHAN CHAT LUQNG TQC

Thanh phé Ha Ni

S6 15, ngd 168 dudmg Nguyén Xién,
Phudmg Ha Dinh, Quén Thanh Xuén
Dién thoai: 024 6680 0338; 0945.659.168

Email: info@tac.vn

Thanh phd Da Ning

Téng 2, s6 03 H Tuong,
Quén Thanh Khé
Dién thoai: 0236.3622668; 0868.863.818

Email: vpdn(@tac.vn

Thanh phé Hb Chi Minh
Téng 4, s 39, Nguyén Binh Khiém,
Phudmg 1, Quin Gd Vip

Email: vpsef@tac.vn

Chiing Muc dich Cin cir dé | Mirc do
d payrcl B Hing, nwéc | Hang, nwéc | sir dung theo | phénloai | riiro
ALR thlett;b! los_u/l;n " san xuat | chi sé hiru chi dinh cia mirc do duwge
yte |s4anpham chii s& hiru riiro |phan loai
Che phu mili
miéng va ho trg
i . ngén ngla vi )
Cong ty Cong ty khuan va virus | Quy téc 4,
TNHH TNHH . . X
: Thuong mai | Thuong mai sauiphay, loe | L lla,
Khau trang . i . .. | buiban, locmui | Phulucl, | TTBYT
L. X HT-01 | Dich vu Hai | Dich vu Hai S A .
yte HT : .. | khitiép xticvgi | Thongtue | Loai A
Thanh Phat, | Thanh Phat, il pacem :
Viet N Vit N mdi truomg dich | 39/2016/
1t Nam SLNAM | penh hd tro ngdn | TT-BYT
ngtra cac bénh
lay qua duong
ho hap.
Che phu miii
miéng va ho trg
ngan ngira vi
Cong ty Cong ty khuan va virus z
; TNHH INEH | sfimabdploe | 2% B4
Khau trang , . oy .. | PhanIIA,
z Thuong mai | Thuong mai | bui ban, loc mui
yte HT : 8 \ L sk - | Phulpel, | TIBYT
2. Khén HT-02 | Dich vu Hai | Dich vu Hai | khi ti€p xtic voi Thone w | Loai A
N8 Thanh Phat, | Thanh Phat, | mbi truong doc & :
Khuéan " on § o B 39/2016/
Viét Nam Viét Nam hai, dich bénh
x 9 TT-BYT
,ho trg ngén
ngtra cac bénh
lay qua duong
ho6 hap.
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Dién thoai: 028.62701386; 0988.397.156
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