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S4:210001169/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 06 thang 08 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 bé: CONG TY TNHH Y TE NT SMILEY

2. Pia chi: S 28-30-32 duong Lac Long Quén, Phuong Budi, Quan Tay Ho, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vian ban dé nghi ctia co s6: 297/2021/cba Ngay: 03/08/2021

4. Trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Dung cu kham Nha Khoa

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: Tiéu chuan NSX

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

Tén chu s¢ hiru: CFPM SARL

Dia chi chu s¢ hitu: 2bis Chemin du Loup - 93297 Tremblay en France

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 k§ 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 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 THIETBI Y TE

Tén trang Ma san | Hang, nwéc | Hing, nwéc
TT i i Chung loai ;
thiet biy te Pham | sinxult | chi séhiu
MANCHE DE BISTOURIS R&S 122270
MANCHE DE MIROIRS ROND R&S (1) 139193
MIROIRS EN ALUMINIUM/Aluminium X12 ne4 122144
MIROIRS EN ALUMINIUM/Aluminium X12 n°5 122145
MIROIRS EN ALUMINIUM/Aluminium X12 ne4 grossisstants | 122146
MIROIRS EN ALUMINIUM/Aluminium X12 ne5 grossisstants | 122147
MIROIRS EN RHODIUM/ Rhodium X12 front ne4 122148
MIROIRS EN RHODIUM/ Rhodium X12 front n°5 122149
MIROIRS EN TITANIUM/ Titanium X12 plan n°4 127720
MIROIRS EN TITANIUM/ Titanium X12 plan n°5 127721
D}lng cu [SONDE DIAGNOSTIC N°17 R&S 3018736 CEPM SARL |CFPM SARL
1 | kham Nha |PRECELLE MERIAM R&S 122252 /Phép /Phép

Khoa |SONDE DIAGNOSTIC DOUBLE N°23/17 R&S 3018793
SONDE DIAGNOSTIC N¢23 R&S 3018737
SONDE DIAGNOSTIC N°9 R&S 3018740
SPATULE DE BOUCHE HEIDEMANN N°0 R&S 3011112
SPATULE DE BOUCHE HEIDEMANN N°1 R&S 3011113
SPATULE DE BOUCHE HEIDEMANN N°2 R&S 3011114
Manches de miroirs Hexagonaux x12/ Mirror handle R&S 122151
MIROIRS JETALES ASSORTIS X(100)/100 Disposable dental . 100
Mirrors. Assort/ MEDIBASE
MIROIRS JETALES BLANCS X(100)/100 Disposable dental 3023300

Mirrors. White/MEDIBASE
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