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

34: 200001087/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 17 thang 06 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 bdé: CONG TY CO PHAN BENH VIEN PA KHOA QUOC TE VINMEC
2. DPia chi: SO 458 MINH KHAIL PHUONG VINH TUY, Phuong Vinh Tuy, Quan Hai Ba Trung,
Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban dé nghi cta co sé: 01/VBCBA-VM Ngay: 17/06/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Khau trang y té 3 16p

Chung loai/ma san pham: 2080

Tén co s san xuat: Apex Teknik Tekstil Ve Saglik Urunleri Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Dia chi co s san xuat: ACIDERE OSB MAH, ORDU CD. NO:23 SARICAM/ADANA
Tiéu chuédn ap dung: ISO 13485:2016

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

Tén chu s¢ hiru: Kareks Polimer Ve Petrokimya Dis Ticaret Ltd.STI

Dia chi chu s¢ hitu: Tho Nhi Ky

6. Thong tin vé co sé 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 diéu
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& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té




11

Giay chtirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so doi1 vai trang thiét
bi y t€ nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bo du di€u kién san xuat trang thiét
biy t€ doi voi TTBYT san xuat trong nudc

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong
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