SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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S4: 210000424/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 16 thang 06 nam 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 bé: CONG TY TNHH THUONG MAI XUAT NHAP KHAU GIA VIET
2. Pia chi: 225 Thanh Céng, Phudng Tan Thanh, Quan Tan Phu, Thanh phd H6 Chi Minh
3. S6 vian ban dé nghi cta co s6: 06.21/CBA-GV Ngay: 05/06/2021
4. Trang thiét bj y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: B6 ¢ dinh xa phau ving dau SRS
Chung loai/mé san pham: 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: ISO, CE.........
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :
Tén chu sé hitru: Klarity Medical & Equipment (GZ) Co., Ltd
Dia chi chu s¢ hitu: No. 14. 3rd Street Shawan , GETDD, 510730, Guangzhou, GuangDong China
6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:
(1) Tén co so: CONG TY TNHH TM XNK GIA VIET
Dia chi: 225 Thanh Cong, Phuong Tan Thanh, Quan Tan Pha, Thanh phé Ho Chi Minh
Pién thoai c¢d dinh: 028 62675775 bién thoai di dong: 0964144242
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.

4 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai lieu mo ta tom tat ky thuat TTBYT theo Mau s 1 (d6i v6i TTBYT thong thuong va
IVD la méy, thiét bi...), Mau s6 2 (461 vé1 TTBYT IVD la thudc thir, chat hiéu chuan,
vat li¢u ki€m soat in vitro) tai Phu luc 8

7 | Gidy ching nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi 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 béi: Pham Thi Thanh
Huyén
Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn
Co quan: S¢ Y té, Thanh
phé Ho Chi Minh
Ngay ky: 16-06-2021
. 16:01:29,+07:00
Pham Thi Thanh Huyén




Lid ViEer

CONG TY TNHH TM XNK GIA VIET

225 Thanh Céng, P.Tan Thanh, Q.Tan Pha, Tp HCM
DT/Fax: 028. 62675775 — Mobil phone: 0964 144 242
Email: giavietco.vn@gmail.com

DANH MUC CAC TRANG THIET BI VAT TU' Y TE PINH KEM
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1 | B¢ cb dinh xa phiu ving dau SRS R660-ACF Hop/Cai
2 va phy ki¢n Tuong thich R660-ACF1 Hop/Cai
Tén phu kién kém theo trang thiét bi y té
’ D¢ c6 dinh SRS ROGO-ACH Hop/cal Klarity Medical |1ty Medical Cong Ty CZ()Zr? Tlga'lrjgn
4 ) R660-AGF1 Hop/Cai & Equipment & E vy TNHH Ths % ' T3
. A (G2) Co., Ltd quipment Thuong Mai ann, Q.Tan
5 | Botay ndm R633-SR Hop/Cai v =1 (G2) Co,, Ltd., ons VAL ppg, Tp HCM
- — Trung Quoc 4 Xuat Nhép
6 - . RNB-100; Hop/Cai Trung Quéc | pp 21 Gia Viat
Miéng can khép miéng (BiteLo ~ T
7 ’ P mieng { ) RYK-01 Hop/Cai
8 Mat na Lu6i nhua cb dinh xa phau RBSRS-3219A Hop/Ca
9 | dauSRS RBSRS-3219B Hop/Cai
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