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84: 200001339/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 11 thang 08 ndm 2020

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 bé: CONG TY TNHH TRANG THIET BI - DUNG CU Y KHOA TAN MAI
THANH

2. Pia chi: 766/3 Su Van Hanh , Phuong 12, Quan 10, Thanh phdé HO Chi Minh
3. S6 vin ban dé nghi cua co sé: 119-2020/TMT-CBA Ngay: 07/08/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Nang tap di cho nguoi tan tat

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 chuan 4p dung: EN ISO 13485:2016; ISO 9001:2015

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

Tén chu s& hitu: Foshan Dongfang Medical Equipment Manufactory, Ltd.

Dia chi chu s¢ hitu: No.5 Xingfu RD., Zone A, Shishan Industrial Park, Nanhai District, Foshan
City, P.R. China

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong ty TNHH Trang Thiét Bi - Dung cu Y Khoa Tan Mai Thanh
bia chi: 766/3 Su Van Hanh , Phuong 12, Quan 10, Thanh phé H6 Chi Minh
bién thoai c6 dinh: (028) 38622926 Dién thoai di dong: 0909123344

7. Thanh phan hd so:

1 | Phy lyc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quéan 1y chat lugng con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so.

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat TTBYT theo mau s6 1 Phy lyc 8

N SN | B

Giay chtng nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét b y té cong
bo 4p dung




Két qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va céac thong s6 khac do co so du diéu

’ kién theo quy dinh ctia phap ludt vé danh gia su phu hop cap doi véi trang thict bi y té
san xuat trong nudc

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

10 | MAu nhan sé& su dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11 | Gidy chimg nhan luyu hanh ty do con hiéu lyc tai thdi diém nop ho so d6i véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét
biy té doi voi TTBYT sdn xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Ky bdi: Pham Thi Thanh
Huyén

Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn

Co quan: S&' Y té, Thanh
pho Ho Chi Minh

Ngay ky: 11-08-2020
18:05:57 +07:00

Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. QUY CACH TEN CO SO SAN TEN CO SO CHU SO | ..~ P . 2
STT TEN TRANG THIET BI Y TE Bﬁf\l HV ! C;&I;NI?H%%I })(’)yc G,(')I XUATCHANGZ NUOC | HUU/ f}Al\{G, 1:1U(’rc TEN S&\S,g BAO BI];"ACOHPII;S: 0
(NEU CO) SAN XUAT CHU SO HUU
1 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS910L Foshan Dongfang Foshan Dongfang Cong ty T’NHH 766/3 Su Van
2 Nang tap di cho ngudi tan at Cai FS920L Medical Equipment Medical Equipment | Trang thiét bi - | Hanh, Phuong 12,
3 Nang ap di cho ngudi tan tat Cai FS930L Manufactory (‘Ltd.), Manufactory (ALtd.), leng cu_Y k\hoa Quén }0, Tp Ho
2 Nang tap di cho ngudi @n Gt Cai FS9301L Trung Quoc Trung Quoc Tan Mai Thanh Chi Minh
5 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS929L
6 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS939L
7 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9206L
8 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9306L
9 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS948L
10 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS949L
11 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS9203L
12 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS9300L
13 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS928L
14 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9281L
15 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS9280L
16 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS936L
17 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS9361L
18 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS583
19 Nang tip di cho nguoi tan tat Céi FS938L
20 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS927L
21 Nang tip di cho nguoi tan tat Céi FS933L
22 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS937L
23 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS923L
24 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS925LA
25 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS925LB
26 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS925L (L)
27 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS925L (M)
28 Nang tdp di cho nguoi tan tat Cai FS925L(S)
29 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS935(L)
30 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS935(M)
31 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS935(S)
32 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9204L




33 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS935S(L)
34 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS935S(M)
35 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS935S(S)
36 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9251L
37 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9256L (L)
38 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9256L (M)
39 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9256L (S)
40 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9252L
41 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS911L

42 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS943L

43 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS945L

44 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS940L

45 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS926

46 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS932

47 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS942S

48 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS945

49 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS946S

50 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS941

51 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9321

52 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9322

53 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS924

54 Nang tap di cho nguoi tan tat Caéi FS921L

55 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS931L

56 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS946A

57 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS921

58 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS931

59 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS934

60 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS947

61 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS924L

62 Nang tdp di cho nguoi tan tat Cai FS9212L
63 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS922

64 Nang tdp di cho nguoi tan tat Cai FS9111L
65 Nang tdp di cho nguoi tan tat Cai FS9411L
66 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9412L
67 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9413L
68 Nang tdp di cho nguoi tan tat Cai FS9414L
69 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9243

70 Nang tip di cho ngudi tan tat Cai FS9221




71 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9242L
72 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9631L
73 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS912L

74 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9126L
75 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9128L
76 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS915L

77 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9125L
78 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS919L

79 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS967L

80 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS913L

81 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS963L

82 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS969H

83 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9142L
84 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9121L-A
85 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9122L
86 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS912L (XS)
87 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9124L
88 Nang tap di cho nguoi tan tat Caéi FS914L

89 Nang tap di cho nguoi tan tat Caéi FS9145L
90 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS9122L-A
91 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9123L(S)-B
92 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS9123L
93 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS961L

94 Nang tép di cho nguoi tan tat Cai FS917L(S)
95 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS917L(M)
96 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS917L(L)
97 Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS9651 H-1
98 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS965LH
99 Nang tip di cho nguoi tan tat Cai FS965LH-B
100 | Nang tap di cho ngudi tan tat Cai FS966LH
101 Nang tdp di cho nguoi tan tat Cai FS914H-1
102 | Nang tap di cho ngudi tan tat Cai FS9622
103 | Nang tap di cho nguoi tan tat Cai FS968L
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