SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S4: 180001089/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 06 thang 06 nam 2018

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 BPUC NGUYEN
2. bia chi: SO 2, buong 1F, Khu Dan Cu Trung Son, , Xa Binh Hung, Huyén Binh Chénh, Thanh
pho H6 Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi ctia co so: 27/DN-Medifa Ngay: 29/05/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Ghé kham niéu, phu khoa

Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: DIN EN ISO 13485: 2012

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

Tén chu sé hitu: medifa GmbH & Co.KG

Dia chi chu s¢ hitu: Industriestr .5, 57413 Finnentrop - Germany

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s&: Cong Ty TNHH Thuong Mai Dich Vu Pic Nguyén
Dia chi: S6 2, Puong 1F, Khu Dan Cu Trung Son, X4 Binh Hung, Huyén Binh Chanh, Thanh
pho H6 Chi Minh
Dién thoai ¢ dinh: 028 54 336 336  Dién thoai di dong: 0903882449

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

Nl ] W] N

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.

6 | Gidy iy quyén ciia chu s hitu trang thiét bi y té




7 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

8 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat TTBYT

9 Gjéy ching nhan hop chuan hoic Bén tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo ap dung

10 | Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té

11 | Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Pham Thi Thanh Huyén




BAN KE DANH MUC TTBYT DPiNH KEM

TEN CO SO SAN TEN CO SO CHU SO
CHUNG LOAI SAN PHAM | XUAT/HANG, NUGC | HUU/HANG, NUGC
SAN XUAT CHU SO HUU

TEN CO SO BAO |PIA CHI CO SO BAO
HANH HANH

TEN TRANG

STT | rHIET BI Y TE

SO 50, PUONG 8A, KHU

medifa GmbH & Co. KG,| medifa GmbH & Co. CONG TY TNHH DAN CU TRUNG SON,
Pire KG, Dirc TMDV PUC NGUYEN| BiNH HUNG, H. BINH

CHANH, TP. HCM

Model: Medifa 4000:
400520/400520-55; 400550/400550-
55; 400570/400570-55.

Ghé kham niéu,
phu khoa

Tp. Hé Chi Minh, ngay 28 thing 05 nim 2018
Céng Ty TNHH TMDV PUC NGUYEN

GIAM B6C
NGUYEN TAN P(rc
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