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84: 200002001/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 13 thang 11 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: 126-2020/TMT-CBA Ngay: 31/10/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Pén mo

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 chét luong san pham ap dung: EN ISO 13485:2016; ISO 9001:2015

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

Tén chu s¢ hitu: Brandon Medical Company Ltd

Dia chi chu s¢ hitu: Elmfield Road, Morley, Leeds, West Yorkshire, LS27 OEL, United Kingdom

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

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

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 Giéy chtirng nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong con hi€u lyc 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 chiing nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

g | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co sé 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 huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té
10 | Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té
11 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so d6i voi trang thiét

bi y té nhap khau hozc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du dicu kién san xuat trang thiét
biy t€ doi véi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Ky bgi: Pham Thi Thanh

Huyeén

Email:

ptthuyen.syt@tphcm.gov.

vn

Co quan: S6 Y té, Thanh

pho H6 Chi Minh

Ngay ky: 13-11-2020
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Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT | TEN TRANG THIET BI Y TE DgN CHﬁNfHIIi(;/[AI SAN gg;(c;,zcol—; TE:A?V%?gl?’gg ;(X;? Y gfl\iﬂcgfl\?cfﬁﬁgg TEN CH(;I\SIS BAO Dlg ACOHE{;?HS Y
TINH (NEU CO) XUAT CHU SO HUU
1 Pén mé treo trin mot nhanh Cai | Qe30 Brandon Medical Brandon Medical Céngty TNHH 766/3 Su Van
> Dén m treo tran mot nhanh Cai Qe60 Company Ltd., Anh Company Ltd., Anh IErang thiét bi - Hanl}, Phuong 12
_ . ung cu Y khoa | Quan 10, Tp HO
3 Dén mo treo tran mot nhanh Cai Qe6H Tan Mai Thanh Chi Minh
4 | Pénmb treo tran hai nhanh Cai | Qe3030
5 | Dénmb treo tran hai nhanh Cai | Qe6060
6 Pén md treo tran hai nhanh Céi Qe6030
7 DPén m treo tran hai nhanh Cai Qe6H30
8 | Dénmd treo tran hai nhanh Céai | Qe6H60
9 | Dénmb treo trdn ba nhanh Cai | Qe606030
10 | DBén md treo tran ba nhanh Cai | Qe606060
11 | Pén md treo tran ba nhanh Cai | Qe603030
12 DPén m treo tran ba nhanh Cai Qe6H6030
13 | Dén mo treo tran ba nhanh Céai | Qe6H3030
14 | Dén mo di dong Cai | Qe60M
15 | Dén md di dong Cai | Qe60MS
16 | Dén md di dong Cai | Qe60MU
17 | Dén md di dong Cai | Qe60MEL
18 | Deén mod di dong Cai | Qe6HM
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