SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong b tiéu chuin 4p dung cia trang thiét bi y té thujc loai A

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI TRi KHANG
2. Pia chi:
Ha Noi
3. S6 van ban dé nghi cua co so: CV/10-24/2019 Ngay: 24/10/2019
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Siro ho
Chung loai/ma san pham: FORTUSS OTOSAN COUGH SYRUP
Tén co s& san xudt: OTOSAN S.R.L
Dia chi co s& san xuit:
Tiéu chuan 4p dung: CE 0426, Directive 93/42/EEC, annex V
5. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét b y té :
Tén chu s¢ htru: OTOSAN S.R.L
Dia chi chu s¢ hiru: Via degli Scavi, 32 Forli (Italy)
6. Thong tin vé co s& bao hanh:
(1) Tén co sa: Cong ty TNHH Thuong Mai Tri Khang
Dia chi:
Dién thoai o dinh: Di¢n thoai di dong:
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 nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lwong con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy ty quyén ciia chu s& hiru trang thiét bi y té

5 | Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu mo ta tém tat k¥ thuat TTBYT theo méu s6 1 Phu luc 8




7 | Gidy ching nhan hop chuén hodc Ban tiéu chudn ma chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ cong
bo dp dung

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té

9 | Mau nhan s& s dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y &

10 Giay ching nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so doi véi trang thiét

biy té nhap khau hodc Phiéu tiép nhén ho so cong bé du diéu kién san xuat trang thiét
bi y t€ do1 vé1 TTBYT san xuat trong nudc

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




CONG TY TNHH DICH VU Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HALI DPéc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: 885/ 180000028/ Mo : ”
PCBPL-BYT Ha Noi, ngay 22 thang 10 ndam 2019

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Kinh gii:CONG TY TNHH THUONG MAI TRi KHANG

—  (ém eiv Nghi dinh 36/2016/NP-CP ngav. 15/5/2016 ciia Chinh phi nuée Cong hoa
xa hoi chu nghia Viét Nam vé Quan Iy trang thiét bi y té;

Cdn cir Nghi dinh sé 169/2018/ NP-CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 ctia Chinh
phil sika déi b6 sung mot s6 diéu ciia nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thng

5 niim 2016 ctia Chinh phii vé quan ly irang thiét bi y té;
Ciin cir Thong tw 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 cia By ¥ té vé Quy dinh chi

|

tiét viéc phdn logi trang thiét bi y té;

|

Cén ctr Phiéu tfép nhdn hé so cong bé du diéu kién phan logi s6 180000028/

PCBPL-BYT do Bé Y té cdp ngay 11/10/2018;

— Can ctt gidy chitng chi hanh nghé phdn logi ciia nguoi thuc hi¢n phdn logi
§8:19000514/BYT-CCHNPL, ngay cdp 13 théng 08 nam 2019,

Theo yéu cdu ctia CONG TY TNHH THUONG MAI TR KHANG, C6 dia chi tqi:

Ha Néi; Chiing tdi phan loai trang thiét biy té nhu sau: Két qua phan logi ¢ trang sau.

Nguwdi thie hién phan loai GIAM DPOC

/%/

Pham Vin Linh

Trang thiét bi y té khong la trang
thiét bi y té chin dodn Invitro U

o PHAM VAN LINH

Noi nhin:

-BO Y té&;

-S&'Y té cac tinh, thanh

phé;

- Hai quan ctra khéu;

- Luu: VT.




