SO Y TE NGHE AN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

34: 180000016/PCBA-NA Tinh Nghé An, ngay 06 thang 09 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 TRACH NHIEM HUU HAN Y TE BINH MINH
2. bia chi: S6 117, Nguyén Van Cu, Phuong Hung Binh, Phuong Hung Binh, Vinh, Tinh Nghé
An

3. S6 van ban dé nghi ctia co sé: 08.10.2018. BM Ngay: 23/08/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Ho Filter

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 ap dung: ISO 13485: 2016; CE0123

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

Tén chu so hiru: Hitec Medical Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hitu: No.703, Hengnan RD 1328 Minhang District 201114 Shanghai, People's
Republic of China
6. Thong tin vé€ co s& bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

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

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

Phu luc 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 tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho 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 x4c nhan du diéu kién bao hanh

8 | Tailiéu mé ta tom tat ki thuat TTBYT




Giay chimg nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang thiét bi y té cong

9 )
bo 4p dung
10 | Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét b y té
11 | Mau nhén sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Duong Dinh Chinh

Quyén Giam Boc




CONG TY TNHH Y TE BINH MINH

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc Lap - Te Do - Hanh Phic

BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI

am

5 QUY . 4 ,
CHUNG ; , o TEN CO SO CHU
TEN TRANG THIET BI HON LOAI CACH | TENCOSOSAN | o4 oy HANG, | TEN COSOBAO | PIA CHi CO SO
LT Y TE v SAN 2es XUATY HANG, NUOC CHU SO HANH BAO HANH
TINH GOI (NEU | NUGC SAN XUAT =
PHAM : HUU
cO)
Q ; S6 117, P. Nguyén
1 | Filter loc khuan don thuan | Cai . an Cir, Phu

Hitec Medical Co., | Hitec Medical Co., |Cong ty TNHH y té b O_,ﬁ E :.cwum
: : Ltd/ Trung Quéc | Ltd/ Trung Qué Binh Minh Himng Biuh, Lyimh

) Filter loc khuin kém lam Cai RIS SRR FUE oAbt m Phé Vinh, Tinh

Nghé An
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