UBND 'l‘lNll HUNG YEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: % gg/Z()l?S/PCBA—Y']‘HY Hurng Yén, ngay 2 thang 3 nam 2018

PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bo tidu chuin ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A

_Tén co s cong bo: CONG TY TNHH VAT TU'Y TE OMIGA
. Dia chi: xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam.
. Sé van ban dé nghl ctia co s6: CV06/OMG ; Ngay: 15/03/2018.
. Trang thiét bi y té 1huoc loai A:
Tén trang thiét bi y 1é: DAy nubi an
Chung loai/ma san pham: M7
Quy cach dong g01 dong goi riéng 1¢
Tén co sO san Xuat: Cong ty TNHH vat tuy t& OMIGA
Pia chi co s¢ san xuét: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét
Nam
Tiéu chuan ap dung: 1SO 9001:2008, ISO 13485:2004.
5. Thong tin vé chu s¢ hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s6 hitu: Cong ty TNHH vat tuy té OMIGA
Dia chi chu s¢ hiru: X3 Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam
6. Thong tin vé co s& bao hanh: khong ap dung
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7. Thanh phan ho so:

SN

| Vin ban cong bb tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A ¥
2 Ban phan loai trang thiét biy té
3 Phiéu tiép nhén hd so cong bd du diéu kién san Xuét trang thiét biy té
4 Glay ching nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng X
5 Glay uy quyen cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té O
6 Gidy xac nhéan du diéu kién bao hanh 0
7 Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té
8 Ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru trang thiét bi y té cong bo ap dung
9 Gidy ching nhan hop chuén 0
10 Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té
11 Mbau nhan trang thiét bi y té
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UBND TINH THTUNG YEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: %gAf/Z()l &/PCBA-YTHY Hung Yén, ngay y)/hdng 3 nam 2018

PHIEU TIEP NHAN
H6 so cong bo tiéu chuén ap dung ciia trang thiét biy té thuge loai A

"Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH VAT TU'Y TE OMIGA
. Dia chi: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam.
. S6 van ban d& nghi cta co so: CVO7/OMG ; Ngay: 15/03/2018.
. Trang thiét bi y té thudc loai A:
Tén trang thiét bi y té: Ong théng tiéu
Chung loai/ma san pham: M8
Quy cach dong gOJ dong goi riéng le
Tén co 6 san Xuat: Cong ty TNHH vat tu y té¢ OMIGA
Pia chi co s san xuat: x3 Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét
Nam
Tiéu chuan ap dung: 1SO 9001:2008, ISO 13485:2004.
5. Thong tin vé chu s¢ hiru trang thiét bi y té:
Tén chu s¢ hitu: Cong ty TNHH vat tu'y té OMIGA
Dia chi chu s¢ hiru: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam
6. Thong tin vé co s& bao hanh: khong ap dung
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7. Thanh phan hd so:

I O R S

| Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A [
2 Ban phan loai trang thiét bi y té X
3 Phiéu tiép nhan hd so cong bo du didu kién san xuét trang thiét bi y té x]
4 Glay chung nhan dat tiéu chuan quan ly chit luong
5 Glay uy quyen cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té a
6 Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
7 Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té
8 Ban tiéu chudn ma cht s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung
9 Gidy chirg nhén hop chuén i
10 Tai liéu huong dan s dung clia trang thiét bi'y té
11 Méiu nhan trang thiét bi y té
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UBND TINH HUNG YEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sé:%gé /2018/PCBA-YTHY Hung Yén, ngay (Q”) thang 3 nam 2018

PHIEU TIEP NHAN
Hé so cong bo tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té thugc loai A

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH VAT TU' Y TE OMIGA
2. Dia chi: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam.
3. S8 vin ban dé nghi cua co so: CV0S5/OMG ; Ngay: 15/03/2018.
4. Trang thiét bi y té thuoc loai A:
Tén trang thiét bi y té: Day ndi bom tiém di¢n
Chung loai/ma san pham: M35
Quy cach dong goi: dong goi riéng 1€
Tén co so san xuat: Cong ty TNHH vét tu y t¢ OMIGA
Dia chi co so san xuat: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Vict
Nam
Tiéu chuén ap dung: ISO 9001:2008, ISO 13485:2004.
. Théong tin vé chu s& hitu trang thiét b y té:
Tén chu s6 hiru: Cong ty TNHH vt tu y t¢ OMIGA
Pia chi chii so hitu: xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam
. Thong tin vé co s& bao hanh: khong ap dung
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. Thanh phan hd s0:

1 Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
2 Ban phan loai trang thiét bi y té B
3 Phiéu tiép nhan ho so cong b6 du diéu kién san xudt trang thiét bi y té
B G1ay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong
5 Glay Gy quyén cua chi sé hitu trang thiét bi y té 0
6 Glay xéc nhan du diéu kién bao hanh 0
7 Tai liéu md ta toém tat ky thuat trang thiét bi y té
8 Ban tiéu chuAn ma chu so hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
9 Gidy chirng nhan hop chuén 0
10 Tai liéu hudng dan str dung cua trang thiét bi y té X
11 MAu nhan trang thiét bj y té
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UBND TINH HUNG YEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 5&2_/2018/PCBA—YTHY Hung Yén, ngay DZ@ thang 3 nam 2018

PHIEU TIEP NHAN
Hb so cong bo tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té thugce loai A

. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH VAT TU' Y TE OMIGA
. Dia chi: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam.
. S6 van ban dé nghi cua co s¢: CV0O8/OMG ; Ngay: 15/03/2018.
. Trang thiét bi y té thuoc loai A:
Tén trang thiét bi y té: Day hiit dich
Chung loai/ma san pham: M9
Quy céach dong g01 dong goi riéng 1¢
Tén co 5O san Xuét: Cong ty TNHH vat tu y té OMIGA
Dia chi co so san xuat: xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Vict
Nam
Tiéu chuan ap dung: ISO 9001:2008, ISO 13485:2004.
5. Thong tin vé chii s¢ hitu trang thiét bi y té:
Tén chu sé hitu: Cong ty TNHH vat tu'y té OMIGA
Dia chi cha s¢ htru: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Vi¢t Nam
6. Thong tin vé co s& bao hanh: khong ap dung
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7. Thanh phan ho so:
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1 Vian ban cong bd tiéu chuén ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A ®
2 Ban phan loai trang thiét bi y té
3 Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét b y té
4 Glay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong
5 Glay uy quyen cua chu s¢ hitru trang thiét bi y té 0
6 Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh i
7 Tai liéu m6 ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té
8 Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung
9 Gidy ching nhan hop chuan O
10 Tai liéu huéng dan sur dung cua trang thiét bi y té
11 MAu nhan trang thiét bj y té
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UBND TINH HUNG YIN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
86:3% /2018/PCBA-YTHY Hung Yén, ngay D{M thang 3 nam 2018

PHIEU TIEP NHAN
Hd so cong bd tiéu chuén ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén oo s& cong bd: CONG TY TNHH VAT TU'Y TE OMIGA
2. Dia chi: xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam.
3. S6 vin ban dé nghi ctia co so: CV04/OMG ; Ngay: 15/03/201 8.
4. Trang thiét bi y té thuoc loai A:

Tén trang thiét bi y té: DAy thé oxy hai nhanh

Chung loai/ma san pham: M4

Quy cach dong g01 dong goi riéng le

Tén co s& san Xuat: Cong ty TNHH vat tu y t& OMIGA

Dia chi co s& san xuét: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét

Nam

Tiéu chuan ap dung: ISO 9001:2008, ISO 13485:2004.
5. Thong tin vé chu s¢ hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: Cong ty TNHH vat tu'y té OMIGA

Dia chi chua s hitu: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam
6. Thong tin vé co s& bao hanh:  khong ap dung
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7. Thanh phan ho so:

1 Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A~ &

2 Ban phan loai trang thiét bi y té x]

3 Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té ]

4 Glay chung nhan dat tiéu chuan quan ly chét luomg

& Glay Uy quyén ctia chu s hitu trang thiét biy té 0

6 Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O

7 Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té X

8 Ban tiéu chudn ma chu s hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung ]

9 Gi4y chung nhén hop chuan O

10 Tai liéu huéng dan st dung clia trang thiét bi y té

11 Mau nhén trang thiét bi y té
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UBND TINH HUNG YN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Doc lap - Ty do - Hanh phue
So: %0 /2018/PCBA-YTHY Hung Yén, ngay 5¥) thdang 3 nam 2018

PHIEU TIEP NHAN
Ho6 so cong bo ticu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

_Tén co s6 cong bé: CONG TY TNHH VAT TU' Y TE OMIGA
. Dia chi: xa Trung Tréac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam.
.S van ban dé nghi ctia co sé: CV02/OMG ; Ngay: 15/03/2018.
. Trang thiét bi y té thudc loai A:
Tén trang thiét bi y té: Day truyén dich Hamico
Chung loai/ma san pham: Hamico
Quy cach dong goi: dong goi riéng 1€
Tén co s& san xudt: Cong ty TNHH vat tu y té OMIGA
Dia chi co so san xuét: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét
Nam
Tiéu chuan ap dung: ISO 9001:2008, 1ISO 13485:2004, TCCS HMC:2018/OMG.
5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s¢ hiru: Cong ty TNHH vét tu y té¢ OMIGA
Dia chi chu s httu: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam
6. Thong tin vé co so bao hanh: khéong ap dung
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7. Thanh phan ho so:
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1 Van ban cong bo tiéu chuén ap dung cua trang thiét bi y té thudc loal A X
2 Ban phan loai trang thiét bi y té x]
3 Phiéu tiép nhan ho so cong b6 dt didu kién san xuét trang thiét b y té
- Glay chung nhan dat tiéu chuén quan ly chét lu0’ng
5 Glay iy quyén ctia chu sé hitu trang thiét bi y té O
6 Gidy x4c nhan di diéu kién bao hanh o
7 Tai liéu md ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té
8 Ban tiéu chudn ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung
9 Gidy chimg nhén hop chuén 0
10 Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té
11 MAu nhan trang thiét bj y té X
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UBND TINH HUNG YEN CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doc lap - Tu do - Hanh phuc
S(A’):%g /2018/PCBA-YTHY Hung Yén, ngay ;Jﬁ thang 3 nam 2018

PHIEU TIEP NHAN
Hé so cong bé tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

_Tén co so cong bd: CONG TY TNHH VAT TU' Y TE OMIGA
. Dia chi: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam.
. S6 van ban dé nghi ctia co 6 ; Ngay: 15/03/2018.
. Trang thiét bi y té thudc loai A:
Tén trang thiét bi y té: DAy truyén dich
Chung loai/ma san pham: M1
Quy céach dong goéi: dong goi riéng 1¢
Tén co s& san xuat: Cong ty TNHH vit tu y t¢ OMIGA
Dia chi co so san xuat: xa Trung Tréc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Vict
Nam
Tiéu chuan ap dung: ISO 9001:2008, 1SO 13485:2004, TCCS M1:2017/OMG.
5. Théong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s¢ hitu: Cong ty INHH vt tu y t¢ OMIGA
Pia chi chii s& htru: xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Viét Nam
6. Thong tin vé co s& bao hanh: khong ap dung
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7. Thanh phan hd so:

N FORE N T

1 Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A X
2 Ban phan loai trang thiét b y té X
3 Phiéu tiép nhan ho so cong b6 du didu kién san xuét trang thiét bi y té ]
4 G1ay ching nhan dat tiéu chuin quan Iy chat luong (]
3 Glay iy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té 0
6 Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh O
7 Tai liu md ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té
8 Ban tiéu chudn ma chi s hiru trang thiét bi y té cong bb ap dung ]
9 Giay chtng nhan hop chuan O
10 Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té
11 Mau nhin trang thiét bi y té
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