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36 :170000958/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 15 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 Y TE BUC MINH

2. bia chi: S6 51, ngd 205, nghach 323/83, dudng Xuan Pinh, phuong Xuan Dinh, quan Bic T
Liém, Ha Noi, Phuong Xuan Dinh, Quan Bac Tt Liém, Thanh phd Ha Noi

3. S6 van ban dé nghi ctia co sé : 310717/CV-PM-01 Ngay: 03/08/2017

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: ADAM-rWBC

Chung loai/ma san pham: 09-370

Tén co so san xuat: NanoEnTek Inc.

Pia chi co so san xuat: 12F, 5, Digital-ro, 26-gil, Guro-gu, Seoul, 08389, Korea / Factory: 851-14,
Seohae-ro, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 18531, Korea

Ti€u chuan ap dung: EN ISO 13485:2012, EN ISO 14971:2012, EN 980: 2008, ISO 7000:2012,
EN ISO 17511:2003, EN ISO 18113-3:2011, EN 13612:2002, EN 13641:2002, EN 13975:2003,

EN 61010-2-101:2002, EN 61326-2-6:2006, EN 62304:2006
5. Thong tin vé chu s¢ hitu trang thiét bi y té :

Tén chu so hitu: NanoEnTek Inc.

Dia chi chu s¢ hitu: 12F, 5, Digital-ro, 26-gil, Guro-gu, Seoul, 08389, Korea / Factory: 851-14,
Seohae-ro, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 18531, Korea

6. Thong tin vé€ co s& bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong ty c6 phan Y t& Dic Minh

Pia chi: S6 51, ngd 205, nghach 323/83, duong Xuén Dinh, phuong Xuén Dinh, quén Bic Tur
Liém, Ha Noi, Phuong Xuan Dinh, Quan Bac Tt Liém, Thanh pho Ha No6i

Dién thoai ¢ dinh: 0462589929 bién thoai di dong:
7. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong

Phuy lyc chi tiét trang thiét bi y té

Ban phan loai trang thiét bi y té
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Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té hoic Gidy chung
nhan dat ti€éu chuan quan 1y chat luong con hi¢u lyc tai thoi diém ndp hé so cong bo doi
voi trang thiét bi y t€ nhap 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
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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
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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
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