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86 :170001568/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 13 thang 09 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 TNHH THUONG MAI DICH VU Y TE MIEN BDONG
2. bia chi: 29/39 Buong s6 6, Khu pho 2, P.Hi¢p Binh Chanh, Q.Thu Ptrc, TP.HCM, Phuong
Hi¢p Binh Chéanh, Quéan Tha Buc, Thanh phdé H6 Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi ctia co so : 01.2017/MD Ngay: 07/09/2017

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: May do SPO2 qua da (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: EN ISO 13485: 2012 + AC: 2012

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

Tén chu sé hiru: NEWTECH., INC (CHINA) va SOLARIS MEDICAL TECHNOLOGY, INC
(USA) (d6ng sé hitu)

Dia chi chu so hitu: 4/F, No. 1 Zhongjian Industrial Building, 18 Yanshan Road, Nanshan District,
Shenzhen, Guangdong 518057, P. R. China (NEWTECH); 427 26th, Avenue, Ste. 101 San
Francisco, CA 94121, U.S.A (SOLARIS)

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s6: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN THUGNG MAI DICH VU Y TE MIEN
PONG
Dia chi: 29/39 Duong s6 6, Khu phd 2, P. Hiép Binh Chanh, Q. Thu Birc, Tp. HO Chi Minh,
Phuong Hiép Binh Chanh, Quan Thu Dtic, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai ¢b dinh: 02854037942  Dién thoai di dong: 0975598995

7. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bb tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A

2 | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

3 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té

4 | Ban phan loai trang thiét bi y té




Phiéu tiép nhan ho so cong b du diéu kién san xuét trang thiét bi y té hodc Gidy chimg
nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng con hicu lyc tai thoi diém ndp ho 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 di€u 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 hoic 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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MaAu nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Pham Thi Thanh Huyén




BAN KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. pon | CHUNG | v cicn | TENCOSOSAN [ TEN CO SO CHU .
syr| TENTRANG | " LOAI DONG 61 | XUAT/HANG, | SOHUU/HANG, | TEN COSOBAO b ot
THIETBIYTE | o0 SAN (NEU CO) NUGC SAN NUGC CHU SO HANH "
e PHAM \ XUAT HUU :
CONG TY TRACH N@\m@ Buong so 6,
\ ) Newtech/ China NHIEM HUU HAN | Khu phé 2, P. Hiép
1 | May do SpO2 Cai NTI1A 1 CAI/ 1HOP | Newtech/ China Solaris :(3, ‘ THUONG MAI Binh Chanh, Q.
Y DICH VU Y TE Thu e, Tp. Hb
MIEN DONG Chi Minh
CONG TY TRACH | 29/39 Pudng s6 6,
. Newtech/ China | NHIEM HUU HAN | Khu phd 2, P. Hiép
2 | May do SpO2 Cai NT1D 1 CAl/ 1 HOP | Newtech/ China Solaris/M THUONG MAI Binh Chanh, Q.
e DICHVUYTE | ThuBic, Tp. H
MIEN DONG Chi Minh
CONG TY TRACH | 29/39 mv:c.:w $0 6,
‘ . Newtech/ China NHIEM HU'U HAN | Khu phd 2, P. Hiép
3 | May do SpO2 Cai NT2A 1 CAl/ 1 HOP | Newtech/ China Solaris/M THUONG MAI Binh Chanh, Q.
Solaris/M§ DICHVUYTE | ThuBic, Tp. Ho
MIEN DONG Chi Minh
Phu kién
01 | Day do SpO2 Cai
02 | Day sac Cai
03 | Bosac Céi
04 | Dé d5 may Céi
05 | Pin Cai
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