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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 bé: CONG TY TNHH DICH VU PHAT TRIEN KY THUAT VA THUONG
MAI VIET NAM ) .
2. Dia chi: Tang 8, toa nha Kim khi Thang Long, s6 1, duong Luong Yén, Phuong Bach Pang,

Quan Hai Ba Trung, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban dé nghi cta co s6: 0121/CBA/VITRA Ngay: 19/07/2021

4. Trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Ao chi, vay chi, yém chi ding cho muc dich y té

Chung loai/mé san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

bia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485, CE

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

Tén chu s¢ htru: CWORLD

Dia chi chu s¢ hiru: 193-28, Neungan-ro, Jori-eup, Paju-si, Gyeonggi-do, Korea

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong ty TNHH Dich Vu Phat Trién K§ Thuat va Thuong Mai Viét Nam
Dia chi: s6 1 duong Luong Yén, Phuong Bach Pang, Quan Hai Ba Trung, Thanh ph Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 096 624 8478 bién thoai di dong: 096 624 8478

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 | Tailiéu mo ta tom tit k§ thuat TTBYT theo MAu s6 1 (d6i voi TTBYT thong thuong va
IVD la may, thiét bi...), Mau s6 2 (d61 v&é1 TTBYT IVD la thuoc 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

o

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




BANG KE CHI TIET TRANG THIET Bl Y TE

- - = QUY CACH N P - TEN CO SO CHU SO HUU/
TEN TRANG THIET BI CHUNG LOAI - TEN CO SO SAN XUAT/ z o SR 2 T 1 : P 1
STT Y TE DON VI TINH SAN PHAM DOI‘\JG GOI HANG, NUGC SAN XUAT HANG, NUSIC CHU SO TEN CO SO BAO HANH |PIA CHI CO SO BAO HANH
(NEU CO) HUU
86 40 yém chan tia b6
Tang 8, toa nha Kim khi Thang
1 N-XR-3-L Cong ty TNHH Dich Vu Phét |Long, sb 1, dwémg Luong Yeén,
N-XR-3 Trién Ky Thuat va Thuong phuong Bach Dang, quin Hai
CWORLD, Republic of Korea [CWORLD, Republic of Korea |Mai Viét Nam Ba Trung, Thanh phé Ha Noi
B bado vé c6 cai N-XR-9-L
N-XR-9
N-XR-9-1-L
2 N-XR-9-1 Téng 8, toa nha Kim khi Thang
N-XR-9-2-L Cong ty TNHH Dich Vu Phat |Long, s 1, duong Luong Yén,
N-XR-9-2 Trién Ky Thuit va Thuong  |phuong Bach Ping, quin Hai
CWORLD, Republic of Korea |[CWORLD, Republic of Korea |Mai Viét Nam Ba Trung, Thanh Ehé Ha Noi
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