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S4: 200000043/PCBA-DN Tinh Dong Nai, ngay 27 thang 08 nim 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 bd: CONG TY CO PHAN GANG TAY NAM VIET

2. Pia chi: AP 7, XA PHUOC BINH, HUYEN LONG THANH TINH BONG NAI, X3 Phudc
Binh, Huyén Long Thanh, Tinh Déng Nai

3. S6 vin ban dé nghi cua co sé: S6 220802/2020-VB Ngay: 22/08/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thict bi y t&: Gang tay kham bénh khong bot (loai cao su thién nhién) Powder free Latex
examination gloves

Chung loai/ma san pham: NV-LPFEX / XS,S,M,L,XL&XXL/ Theo phu luc

Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN GANG TAY NAM VIET

Dia chi co sd san xuét: AP 7, XA PHUOC BINH, HUYEN LONG THANH, TINH BPONG NAI
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCVN

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

Tén chu s& hitu: CONG TY CO PHAN GANG TAY NAM VIET

Dia chi chu s¢ hitu: 23A NGUYEN HOU CANH, PHUONG 22, QUAN BINH THANH

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu lyc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giéy chuing nhan dat ti€u chuan quan ly 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 di€u ki¢n bao hanh

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

N SN | B

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

g | Két qua danh gia cac thong sb hoa, 1y, visinh va cac thong s0 khac do co so du diéu
kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap dbi voi trang thiét bi y té
san xudt trong nudc

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

10 | Mau nhén sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té




11

Giéy chtirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so doi véi 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 nude

NGUOI TIEP NHAN HO SO

A

Phan Huy Anh Vii




CONG TY CP TM - DV — XNK

VIEN PHAT

Sb: 180801-VP/180000019/PCBPL-

BYT

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

TP.HCM, ngay 01 thang 08 nam 2018

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: Cong ty Cb phan Ging tay Nam Viét

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

Can cit Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phii vé quan Iy trang
thiét bi y té;

Céin cir Théng tur s6 39/2016/TT-BYT ngay 28 thing 10 ndm 2016 ciia Bé Y té, quy dinh chi tét

viéc phdn loai trang thiét bi y 16;

Can cir Thong tw s6 42/2016/TT-BYT ngay 15 thang 11 nim 2016 cia Bo Y 18, quy dinh thira
nhdn két qua phan loai trang thiét bi y té;

Nguyén tic duge sir dung dé phan loai:

Quy tic 5 — Trang thiét bi y té khong phai trang thiét bj y t chan doén in vitro

Chting t61 phan loai trang thiét bi y t& nhu sau:

STT | Tén Trang thiét bi Y| Chiingloai/ |Héng, nuéc | Hing, nuéc | Loai Quy
Té M3 san phdm | san xuat chu sé hitu | trang tic sur
thiét bi y | dung
té
1 Ging tay khém bénh | NV-NPFEX / | Cong ty C) | Céng ty Cd A 5
khong bot Phin Ging | Phan Ging
(loai cao su tong hop) XS,S,M,L,XL Tay Nam | Tay Nam
Powder free Nitrile | &XXL Viét - Viét | Viét - Viét
— Nam Nam
examination gloves
2 Ging tay kham bénh | NV-LPFEX/ | Céng ty C6 | Cong ty Co A 5
khong bt Phdn Ging | Phin Ging
(loai cao su thién X8,8,M,L, XL Tay Nam | Tay Nam
nhién) &XXL Viét - Viét | Viét - Viét
Powder free Latex Nam Nam

examination gloves
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