SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

84 :170000862/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 08 thang 08 nim 2017

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 bd: CONG TY CO PHAN CONG NGHE HOA SINH AU VIET

2. bia chi: S0 19, Buong s6 18, Khu pho 5, Phuong Hi€p Binh Chanh, Quan Thu btc, Thanh pho

H6 Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi ctia co s¢ : 05/AV-BYT Ngay: 03/08/2017

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: May phan tich sinh héa

Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: ISO 13485:2003

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

Tén chu sé hitu: Teco Diagnostics

Dia chi cha sé htru: 1268 N. Lakeview Avenue, Anaheim, CA92807, USA

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong ty C6 phan Cong nghé Hoa sinh Au Viét
bia chi: 107 Nguyén Binh Khiém, Phuong Pa Kao, Quan 1, Thanh ph6 H6 Chi Minh
Dién thoai c6 dinh: 028.38297879  Dién thoai di dong: 0913905933

7. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bb tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

Phu lyc chi tiét trang thiét bi y té

&Hl o w| o

Ban phan loai trang thiét bi y té

5 | Phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét bi y té hodc Gidy chung
nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thot di€ém ndp ho so cong bo doi
v6i trang thiét bi y t€ nhap khau.

6 | Giay ty quyén ctia chu s hitu trang thiét bj y té




7 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

8 | Tailidu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bj y té

9 Gjéy chtng nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chi sé hitu trang thiét b y té cong
bo ap dung

10 | Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té

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

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Pham Thi Thanh Huyén




TT | Tén trang thiét bi Chiing loai/ | Muc dich str dung | Hang, nwdc | Hang, nwéc
ma san pham san xuat s¢ hiru

1 | Hé thong may Elisa gom c6 : Xét nghiém Teco Teco
Diagnostics, | Diagnostics,

USA USA

May i lic Elisa TC-92 Xét nghiém Teco Teco
(Elisa microplate incubator and shaker) Diagnostics, | Diagnostics,

USA USA

May rira Elisa TC-94; Xét nghiém Teco Teco

Elisa microplate washer i i i i

( p ) TC-94 Plus D1a%n§§1cs, Dla%nsoztlcs,

May doc Elisa TC-96; Xét nghiém Teco Teco
(Elisa microplate reader) Diagnostics, | Diagnostics,

Vi héa chit di kem TC-96 Plus USA USA

2 | Mady phén tich sinh héa mau va héa TC-3300 Plus Xét nghiém Teco Teco
chat di kem (Chemistry Analyzer) TC-Matrix; Diagnostics, | Diagnostics,

TC-Matrix Plus USA USA

3 | May phén tich huyét hoc tw dong va TC-Hemaxa Xét nghiém Teco Teco
hoa chat di kem Diagnostics, | Diagnostics,

(Hematology Analyzer) TC-Hemaxa Plus USA USA

4 | May xét nghiém nudc tiéu TC-101 Xét nghiém Teco Teco
: . Diagnostics, | Diagnostics,

Urine strip reader TC-720 Plus USA USA
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