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PHIEU TIEP NHAN

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

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET BI VA CONG NGHE Y TE VIET NAM
2. bia chi: Tang 10, toa nha Oriental, s6 324 Tay Son, Phuong Nga Tu S¢, Quan Bong Pa, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban dé nghi cta co s¢: 65/CV-2020 Ngay: 18/09/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Hoa chat rira dung cho mdy xét nghiém huyét hoc

Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 98/79/EC

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

Tén chu s¢ hitu: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,ltd

Dia chi chu s¢ hitu: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen, 518057, P.R.China

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu lyc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giéy chuing nhan dat ti€u chuan quan ly chat lugng con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u ki¢n bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat TTBYT theo mau s6 1 Phuy lyc 8

N SN | B

Giay chtng nhan hgp chuan hozic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

g | Két qua danh gia cac thong sb hoa, 1y, visinh va cac thong s0 khac do co so du diéu
kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap dbi voi trang thiét bi y té
san xudt trong nudc

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

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




11

Giéy chtirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so doi véi trang thiét
bi y té nhap khau hodc Phiéu ti€p nhén ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét
biy té do1 voi TTBYT san xuat trong nude

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

P - - < | TEN CO'SO CHU
o - QUY CACH |TEN CO SO SAN XUAT/| . = h . . ) .
TEN TRANG THIET BI . . " " <k . " - A i SO HUU/ HANG, | TEN COSO | DIA CHI CO SO
STT v Tk DON VI TINH| CHUNG LOAI SAN PHAM | MA SAN PHAM | DONG GOI HANG,NUGCSAN | “Cou e s | BAO HANH BAO HANH
(NEU CO) XUAT °
HUU
1 lo M-30P Probe Cleanser R
— Tang 10- toa
2 lo M-30E E-Z Cleanser nha Oriental- s6
| N - 324 Tay Son-
3 can/ thung M-30R Rinse P.Ngi Tu So-
4 lo M-18P Probe Cleanser Shenzhen Congty |Quan Dong Pa-
= | Hoéa chét rira din Shenzhen Mindray | Mindray Bio- TNHH Ha Noi
S o0a chat rua cung lo M-18E E-Z Cleanser Bio- medical medical Thiét bi va
— cho may xét nghiém . . N K
6 huyét ho can/ thiing M-18R Rinse Electronics cq.,ltd, Electronics Cong nghé
[ : Trung Quoc co,ltd, Trung | Y té Viét
7 chai M-53 Cleanser Quéc Nam 27/785 Pudng
8 lo M-53P Probe Cleanser Tmfmg D}nh’
Quan Hoang
9 lo M-50P Probe Cleanser Mai, Ha No6i
10 chai M-50 Cleanser
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