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

S4: 180000023/PCBA-DN Tinh Dong Nai, ngay 27 thang 06 ndm 2018

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DUQC PHAM HISAMITSU VIET NAM
2. bia chi: SO 14-15 duong 2A, KCN Bién hoa 2, P. An Binh, Tp. Bién Hoa, Tinh Dong Nai, VN,
Phuong An Binh, Bién Hoa, Tinh Dong Nai

3. S6 van ban dé nghi cta co sé: 1637-HVC Ngay: 18/06/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: SALONPAS JIKABARI

Chung loai/mi san pham: Miéng dan gitr nhiét

Tén co s san xuat: Mycoal Corporation

Pia chi co so san xuat: 388 Minagawajounai-machi, Tochigi-city, Tochigi, Japan
Tiéu chuan ap dung: ISO 13485

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

Tén chu so hiru: Hisamitsu Pharmaceutical Co., Inc

Dia chi chu s¢ hitu: 408, Tashirodaikan-machi, Tosu, Saga, Japan

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cta trang thiét b 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 phén loai trang thiét bi y té
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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 hiéu 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 k§ thuat TTBYT
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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
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Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té
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Mau nhén s& st dung khi lvu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Huynh Minh Hoan




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic

Bién Hoa, ngay. .. thang. .4..... nam 20 4,

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong hé so c¢ong bé tidu chuin 4p dung cia
trang thiét bi y té thudc loai A, B

Cdp nhdt lan: 01

Kinh guri: S6 Y Té tinh Pong Nai

1. S6 cong bé tiéu chudn 4p dung: 190000049/PCBA-DN  Ngay: 29/08/2019
2. Thong tin cip nhat:

STT

Noi dung da cong bod

Noi dung cip nhat

01

Mau nhan di cong bé:

Doéng cht “MADE IN JAPAN”

Dong chir “Cam giac am dé chiu

kéo dai dén 6 gio”

M3&u nhin xin cap nhat:

- Sta thanh “SAN XUAT TAI NHAT BAN”

- Swra thanh “Cam giac 4m dé chiu khoang
40°C kéo dai dén 6 gio”

3. Tai liéu lién quan: Dinh kém mau nhin méi voi ndi dung cép nhit.

Co sé xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cua phap luit Viét Nam;

MASUMOTO TAKESHI




