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S4: 200001289/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 29 thang 07 nim 2020

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 TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE

2. bia chi: S6 47, ngd 139 Nguyén Ngoc Vi, , Phuong Trung Hoa, Quin Cau Gidy, Thanh phd Ha
Noi

3. S6 vin ban dé nghi cta co sé: 100720Medicon Ngay: 10/07/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Ban Sinh

Chung loai/ma san phdm: A/ HF1911, HF1915, HF1920, HF1923, HF1924, HF1925, HF068A,
HF071A, HF0001

Tén co so san xuat: Narang Medical Limited/ An Do
Dia chi co sd san xuét: 46, Comminity Centre, Naraina Phase-1, New Delhi 110028, India
Tiéu chuan 4p dung: 1ISO9001, ISO13485
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :
Tén chu so hiru: Narang Medical Limited/ An Do
Dia chi chu s¢ hitu: 46, Comminity Centre, Naraina Phase-1, New Delhi 110028, India
6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:
(1) Tén co s: Cong ty cd phan trang thiét bi va cong trinh y té
Dia chi: S6 47, ngd 139 Nguyén Ngoc Vi, Phuong Trung Hoa, Quan Cau Gidy, Thanh phd
Ha Noi
Dién thoai cb dinh: 04 3200 1772 Dién thoai di dong: 0903266793
7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giéy chtirng nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so,

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

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu md ta tom tat k¥ thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu luc 8

7 | Gidy chiing nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chu so 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

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong
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