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

S4: 210000403/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 07 thang 04 nim 2021

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 TNHH THUONG MAI VA CONG NGHE HONG PHAT
2. bia chi: S6 8, Ngach 63/2 Puong Lé Pirc Tho, Phudng My Pinh 2, Quan Nam Tir Liém, Thanh
phé Ha Noi
3. S6 vin ban dé nghi cta co s¢: 223-1/CV-HP Ngay: 27/03/2021
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang Ehiét biy té: Bo diél} chinh (Bo diéq chinh khi oxy, do Iuu lugng, binh lam am, mit na
tho, day dan mét na, bd loc, dong ho do ap suat) Medical regulator (Oxygen regulator, Flowmeter,
Humidifier bottle, Mask, tube of mask, Filter, Pressure gauge)
Chung loai/ma san pham: HG-IG-R001/15
Tén co sé san xuat: Nanjing ocean medical products co., Ltd /
Dia chi co s san xuat: No.2-10 Qiancheng Big Road, Zhongshan Technology Park, Jiangbei New
Area, Nanjing Jiangsu, China
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :
Tén chu so hiru: Nanjing ocean medical products co., Ltd / Trung Quéc
Dia chi chu s¢ hitu: No.2-10 Qiancheng Big Road, Zhongshan Technology Park, Jiangbei New
Area, Nanjing, Jiangsu, China
6. Thong tin vé co sé bao hanh:
(1) Tén co sé: Trung tdm dich vy k¥ thuét - Céng ty TNHH Thuong mai va Cong nghé Hong
Phat
bia chi: Xﬁ Nam Phong, huyén Phil Xuyén, Ha Noi, Xa Nam Phong, Huyén Phu Xuyén,
Thanh pho Ha Noi
Dién thoai ¢b dinh: 02462670896/02473099686 Dién thoai di dong:

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




Giay chimg nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang thiét bi y té cong

7 ,
bo 4p dung

g | Két qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khic do co so 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 din st 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 chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so d6i véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét
biy t€ do1 véi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

o

Nguyén Minh Hai
Chéanh Van phong
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