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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
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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 CUNG UNG Y TE NHA PHONG
2. Pia chi: S6 27, ngd 38, Phuong Mai, Phuong Kim Lién, Quan Déng Da, Thanh phé Ha Noi
3. S6 van ban dé nghi cta co sé: 320/CBTC/NP Ngay: 04/12/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Dung dich 1am sach dung cu

Chung loai/ma san phém: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

bPia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1ISO13485

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

Tén chu sé hiru: MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG

Dia chi chu s¢ hitu: Geneststr. 6-10, D-10829 Berlin, Germany

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 ki thuat TTBYT theo miu s6 1 Phy luc 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 théng so hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du diéu
kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gid su phu hop cap doi véi 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 luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té
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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

e

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




BANG KE CHI TIET TRANG THIET Bl Y TE

. , TEN CO SO SAN [TEN CO SO CHU
ST TEN TRANG |PON VI %gﬁg‘é%ﬂl Lf)}gggN XUAT/ HANG, |SO HUU/HANG,| TENCOSO | PIA CHI COSOBAO
THIET BI Y TE | TINH (NEU CO) _ay By NUGC SAN NUGC CHU SO | BAO HANH HANH
XUAT HUU
o MELAG MELAG Cong ty C6 Phan | S6 27, ngd 38 Phuong Mai,
1 Dung dich lam Can Can/5.54 kg MEtherm 50 Medizintechnik Medizintechnik Cune tme Y t& hwomg Kim Lién, Quan
sach dung cu (5L) GmbH & Co. KG, | GmbH & Co. KG, £ ung p . & S
, , Nha Phong Pong Da, TP Ha Noi
Duc Duc
) MELAG MELAG o 2 DA z ~ .
) E;;fc?écg :;“;gc v | can | Can/5.85ke [MEtherm SS,| Medizintechnik | Medizintechnik C(‘;’EE t{,n(fo 5112“ Solfgélfg‘;(?i i?:fnéxsl
; (5L) MEtherm 56 | GmbH & Co. KG, | GmbH & Co. KG, £ tmg phautne N
dung cu , , Nha Phong bong Pa, TP Ha Noi
buc buc
. , MELAG MELAG Cong ty C6 Phan | S6 27, ngd 38 Phuong Mai,
3 Dung dich tro rira Can Can/0.99 Kg MEtherm 61 Medizintechnik Medizintechnik Cune tme Y t& hwomg Kim Lién, Quan
lam sach dung cu (940ml) GmbH & Co. KG, | GmbH & Co. KG, £ ung p B & S
Birc Pic Nha Phong Pong Da, TP Ha Noi
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