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

36 :170001176/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 28 thang 08 nim 2017

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 bdé: CONG TY CO PHAN THIEN TRUONG

2. bia chi: Can h¢ 501, Nha 2, 67B Luong Thé Vinh, phuong Trung Van, quan Nam Tur Liém,
thanh pho Ha Ngi, Viét Nam, Phuong Trung Van, Quan Nam Tu Liém, Thanh phé Ha Noi
3. S6 van ban dé nghi ctia co s¢ : 16084/HSCBA/TTC Ngay: 18/08/2017

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Kinh hién vi phiu thuat kém phu kién

Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan ap dung: ISO13485

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

Tén chu sé hitu: Karl Kaps GmbH & Co. KG

Dia chi chu s& hitu: Schulstrae 57, 35614 Asslar /Wetzlar, Germany

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong ty C6 phan Thién Truong
Dia chi: Phong 501 - 505, tda nha Song Pa Nhan Chinh, 162A Nguyén Tuan, phudng Nhén
Chinh, quan Thanh Xuén, TP. Ha N§i1 , Phuong Nhan Chinh, Quén Thanh Xuan, Thanh pho
Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 0435572630 bién thoai di dong: 0915473155

7. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cta trang thiét b y té thudc loai A

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

2
3 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té
4

Ban phan loai trang thiét bi y té

5 | Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dicu kién san xuat trang thiét bi y té hodc Gidy chung
nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hi¢u luc tai thoi di€ém ndp ho so cong bo doi
véi trang thiét bi y t€ nhdp khau.




Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té

O | 0| 92| &

Giay chtng nhan hgp chuan hozic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

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

11

Mau nhan s& s dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Puc Tuin
Chanh Van phong




CONG TY CO PHAN THIEN TRUONG

Sé: 26./PLTBYT/TTC

Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Ha N¢i, ngay 16 thang 08 ndam 2017

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Kinh giti: SO Y TE HA NOQI

Can cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly trang

thiét bi y té;

Nguyén tic dugce su dung dé phan loai: Quy tic 12 - Quy tac phan loai trang thiét bi y té khong
phai trang thiét bj chan doan In vitro

Chiing t6i phan loai trang thiét bi y té nhu sau:

TT | Tén trang thiét biy té

Ching loai/ mi san

Hang, nwdc sin

Hiang, nwéc chu so

Phan loai

A A -~
pham xuat hiru
1 | Kinh hién vi phiu thuat | SOM 22, SOM 32, Karl Kaps GmbH| Karl Kaps GmbH | Loai A
kém phu kién SOM 62 & Co.KG, & Co.KG,
Germany Germany

Noi nhan:
- Nhu kinh guri
- Luu Cong ty
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