Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S4: 190000027/PCBA-BN Tinh Bic Ninh, ngay 18 théng 11 ndm 2019

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bé: NHA MAY SAN XUAT CONG TY TNHH DUGQC PHAM THIEN AN
2. bia chi: L6 II-8.3 Khu Cong nghiép Qué Vo 2, xa Ngoc X4, H.Que V0, tinh Bac Ninh, Xa
Ngoc X4, Huyén Qué Vo, Tinh Bac Ninh

3. S6 van ban dé nghi cta co so: 08/CB-TBYT-TA Ngay: 14/11/2019

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Miéng dan giam dau/Pain Relief patch

Chung loai/mé san pham: FUJISIP

Tén co so san xuat: Nha may san xuat cong ty TNHH Dugc pham Thién An

Dia chi co sé san xuat: Lo 2- 8.3 Khu cong nghi¢p Qué vd 2, xa Ngoc x4, huyén Qué vd, tinh Bic
ninh
Tiéu chuan 4p dung: TCCS/ EN ISO 13485-2016

5. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té :
Tén chu sé hitu: Nha mdy san xuat cong ty TNHH Duoc phim Thién An

Dja chi chu s hitu: L6 2- 8.3 Khu cong nghiép Qué vd 2, xa Ngoc x4, huyén Qué v, tinh Bic
ninh
6. Thong tin vé€ co s& bao hanh:

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 | Giay chung nhén dat ti€u chuan quan 1y chat lugng con hiu luc tai thoi diém ndp 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 ching nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét b y té cong
bo 4p dung

8 | Tai liu hudng din sir dung cua trang thiét bi y té

9 | Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té




10

Giay chtirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so doi1 vai trang thiét
bi y t€ nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bo du di€u kién san xuat trang thiét
biy t€ doi voi TTBYT san xuat trong nudc

NGUOI TIEP NHAN HO SO

7).

Nguyén Vin Lich
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