SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

36 :170000979/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 15 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 bdé: CONG TY CO PHAN THIET BI SISC VIET NAM

2. bia chi: S6 48, ngd 245, phd Mai Dich, Phuong Mai Dich, Quin Cau Gidy, Thanh phd Ha Noi

3. S6 van ban dé nghi cta co sd : 440-17/CV Ngay: 08/08/2017

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: May phén tich sinh hoa

Chung loai/ma san pham: Vitros 350 (code 6802153)

Tén co s san xuat: Ortho-Clinical Diagnostics Inc

Dia chi co sé san xuat: 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York 14626

Tiéu chuédn ap dung: Directive 98/79/EC

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

Tén chu s& hitu: Ortho-Clinical Diagnostics Inc

Dia chi chu s¢ hitu: 100 Indigo Creek Drive, Rochester, New York 14626

6. Thong tin vé co s& bao hanh:

(1) Tén co s¢: CONG TY CO PHAN THIET BI SISC VIET NAM
Dia chi: S6 48, ngd 245 pho Mai Dich, Phuong Mai Dich, Quan Cau Gidy, Thanh pho Ha Noi
Dién thoai c6 dinh: 84-24-39380045 bDién thoai di dong:

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

2
3 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té
4

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 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té

9 Gjéy chtng nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

10 | Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bj y té

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

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Dtic Tuin
Chéanh Van phong
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