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

S6: 210002055/PCBA-HN Thanh phé Ha Ngi, ngay 05 thdng 12 niam 2021

PHIEU TIEP NHAN

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

1. Tén co sé cong bd: CONG TY CO PHAN TAP DPOAN DUGC PHAM STARMED

2. bia chi: C12, TT6, Khu d6 thi Van Quan-Yén Phuc, Phuong Phuc La, Quan Ha Bong, Thanh
phd Ha Noi

3. S vian ban dé nghi cta co sé: 04/STARMED-21 Ngay: 25/11/2021

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Khan ha sét Dr.papie 3 mo+

Chung loai/ma san pham: Khin ha s6t Dr.papie 3 mo+ chita 1 goi; 2 goi; 3 g6i; 5 gbi; 6 goi, 8 goi,
10 go61. Mo1 g6i1 chira 1 khan/ hodc 2 khan/ hoac 3 khan/ hoac 4 khan/ hoac 5 khan/ hoac 6 khan/
hoac 8 khan/ hoac 10 khan

Tén co sé san xuat: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CONG NGHE CAO STARMED

Dia chi co sé san xuét: Thon Xuan DPao, Xa Xuan Duc, Thi xa My Hao, Tinh Hung Yén, Vi¢t
Nam

Tiéu chuédn chét luong san pham ap dung: TCCS

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

Tén chu s& hitu: CONG TY CO PHAN TAP POAN DUQOC PHAM STARMED

bia chi chu s¢ hiru: C12, TT6, Khu d6 thi Van Quan-Yén Phuc, Phuong Phuc La, Quan Ha Dong,
Thanh phé Ha N§i1, Viét Nam

6. Thong tin vé co s bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phy luc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lwgng con hiéu lyc tai thdi diém nop ho so.

4 | Gidy ity quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

5 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu mo ta tom tat ky thut TTBYT theo Mau so 1 (d6i v6i TTBYT thong thuong va
IVD la méy, thiét bi...), Mau s6 2 (d61 vé1 TTBYT IVD la thudc thir, chat hiéu chuan,
vat liéu ki€m soat in vitro) tai Phu luc 8

7 | Giay chig nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong
bo ap dung




g | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong so khac do co so du diéu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phi hop cip ddi voi trang thiét b y té
san xut trong nudc

9 | Tai liéu huéng dan sir dung ctia trang thiét bi y té

10 | Mau nhén sé& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11 | Gidy chiing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so doi vai trang thiét

biy té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bd da diéu kién san xuit trang thiét
biy t€ do1 vo1 TTBYT san xuat trong nudc

NGUOI TIEP NHAN HO SO

V

Vii Phuong Bong
Chanh Van phong




