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Sb: 210000063/PCBA-BD Binh Duong, ngay 03 thang 08 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 bd: CONG TY TNHH KWANG JIN WINTEC

2. bia chi: Cym cong nghié€p Cong ty co6 phan Thanh pho Pep, Khu pho Ong Pong, Phuong Tan
Hi¢p, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong

3. S6 vin ban dé nghi cta co sé: 21/2021/CV-KIW Ngay: 27/07/2021

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Khau trang y té

Chung loai/ma san pham: High fresh yellow dust discharge mask (KF-94)

Tén co s san xuat: Kwangjin Wintec Co., Ltd

Dia chi co sé san xuat: 110, Jangansandan 9-ro, Jangan-eup, Gijang-gun, Busan, Republic of
Korea

Ti€u chuan chat lugng san pham ap dung: Ti€u chuan nha san xuat

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

Tén chu s¢ hitu: Kwangjin Wintec Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hiru: 110, Jangansandan 9-ro, Jangan-eup, Gijang-gun, Busan, Republic of Korea

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

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

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat TTBYT theo Mau s0 1 (d0i v6i TTBYT thong thuong va
IVD 1a may, thiét bi...), Mau s 2 (d6i véi TTBYT IVD la thudc thir, chat hiéu chuén,
vat liéu ki€m soat in vitro) tai Phu luc 8

7 | Gidy ching nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

g | Két qua danh gia cac thong sb hoa, 1y, visinh va cac thong s0 khac do co so du diéu
kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap dbi voi trang thiét bi y té
san xudt trong nudc

9 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té




10

Mau nhén sé& sir dung khi lwu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té

11

Gidy chtng nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so ddi vai trang thiét
bi y té nhap khau hodc Phiéu ti€p nhan ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét
biy t€ do1 vé1 TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Ky boi:
Bui Minh
S Hién

Bui Minh Hién
duyét ho so, ky phiéu tiép nhan
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