CONG TY TNHH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THIET BI NHAT ANH Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 33/2021/NA-PL Ha Ngi, ngay 28 thang 01 ndm 2021

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Cin cir Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh phi1 vé quan 1y
trang thiét bi y té;

Cin ct Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 niam 2018 ctia Chinh phu sira ddi
bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh pha
vé quan 1y trang thiét bj y té;

Cin ctr Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28 thang 10 nim 2016 ciia Bo Y té vé Quy
dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té;

Cin ctr Phiéu tiép nhan hd so cong bd di didu kién phéan loai s6 190000005/PCBPL-BYT
do B0 Y té cap ngay 11/9/2019;

Can cu gidy ching chi hanh nghé phan loai cia ngudi thyc hién phan loai s
19000569/BY T-CCHNPL, ngay cap: 13/8/2019;

Theo yéu ciu ctia Cong ty TNHH Thiét bi Nhat Anh, c6 dia chi tai s 64, ngd 210, phd
Doi Cén, Phuong Doi Cén, Quan Ba Pinh, Thanh phé Ha No¢i, chung t61 phan loai trang thiét bi
y té nhu sau: Xem Phu luc dinh kém.

Nguoi thwe hién phan loai Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang chir ky sé Xdc nhén bang chir ky sé

Nguyén Thi Hong Thom Tran Thi Mai Phwong
Trang thiét bi y té chan doén in vitro

Noi nhan:

-BO Y té;

-S6'Y té cac tinh, thanh phd;
-Hai quan cira khau;

- Luu: VT.
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PHU LUC PiNH KEM
(Kém theo Ban két qua phén loai trang thiét bi y té so. 33/2021/NA-PL, ngay 28 thang 01 nam 2021)

Mike d rii

. K. LK Chiing loai/ Hang, nwéc | Hang, nwéc | Muc dich str dung theo chi dinh Cin cir dé phén loai
TT | Tén trang thiét bi y te . . 2 . A o . A s . ro dwgc
ma san pham san xuat chu so hiru cua chu so hitu murc do rui ro R )
phan loai
alpha-1-ACID GLYCOPROTEIN | Céc nguyén tac phan
PSP dugc ding cho xét nghiém dinh | loai trang thiét bi y té;
Thudc thir xét nghiém . . . .
. . alpha-1-ACID BioSystems | BioSystems | luong alpha-1-acid glycoprotein Quy tic phan loai déi
1 | dinh luong alpha-1-acid . . < A ) . y tac phan foai dol B
GLYCOPROTEIN | S.A,, Spain S.A.,Spain | trong mau huyét thanh hodc huyét | v¢i trang thiét bi y té

glycoprotein

tuong nguodi (chong doéng bang
heparin hoac EDTA).

chidn doan in vitro -
Quy tic 6.
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