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

S4:200001712/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 01 thang 10 nim 2020

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

én co sé cong bd: CONG TY TNHH THIET BI VA VAT TU' Y TE BPONG DUONG

2. Pia chi: Phong 606, thap A1, Toa nha Indochina Plaza HN, 241 Xuan Thuy, Phuong Dich
Vong Hau, Quan Cau Gidy, Thanh phé Ha Noi

3.5

b van ban dé nghi ca co sé: 189/IMC-CBA/2020 Ngay: 22/09/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén

trang thiét bi y té: Hé thong bicu do thir thi luc

Chung loai/ma san phdm: VLC-1900, VLC-1900P, VLC-2400, VLC-2400P, SCS-3200.
Tén co sé san xuat: VIEW M Technology Co., Ltd

bia

chi co s& san xut: 4F, 25, Heungan-daero, Gunpo-si, Gyeonggi-do, South Korea 15809

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485, DOC, CFS
5. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té :
Tén chu sé hitu: VIEW M Technology Co., Ltd

Dia
6. T
(1)

chi chu s& hiru: 4F, 25, Heungan-daero, Gunpo-si, Gyeonggi-do, South Korea 15809
hong tin vé co sé bao hanh:
Tén co sé: Cong ty TNHH Thiét bj va Vat tu Y té Pong Duong

Dia chi: Phong 60@, thép’ Al, Toa nhg‘l Indochina Plaza HN, 241 Xuan Thuay, phuong Dich .
Vopg Hau, quéq Cau Giay, thanh pho Ha N¢i, Viét Nam, Phubng Dich Vong Héu, Quan Cau
Giay, Thanh pho Ha Noi, Phuong Dich Vong Hau, Quan Cau Gidy, Thanh pho Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 0965802086 bi¢n thoai di dong:

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 | Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng con hiéu luc tai thoi diém nop 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

b ap 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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