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S4: 180000591/PCBA-HCM Tp Ho Chi Minh, ngay 14 thang 03 nam 2018

PHIEU TIEP NHAN

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

1. Tén co s6 cong bé: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN THUONG MAI VA DICH VU
5\1{)1; chi: S6 43 Puong s6 5, Cu x4 Binh Thoi, Phuong 8, Quan 11, Thanh phdé HO Chi Minh,
Vi¢t Nam, Phuong 08, Quan 11, Thanh phdé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban dé nghi cta co s6: 06/18/CV-EVL Ngay: 12/03/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Hoa chét va vat tu tiéu hao sir dung cho may phén tich dién giai

Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: 1SO 13485:2012

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

Tén chu s¢ hitu: Audit Diagnostics, Ireland

Dia chi chu s¢ hitu: Business & Technology Park, Carrigtwohill, Co. Cork, Ireland

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cta trang thiét bi y té thudc loai A

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

Ban phan loai trang thiét bi y té

Nl ] W] N

Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té hoic Gidy chung
nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so cong bo doi
voi trang thiét bi y t€ nhap khau.

6 | Gidy iy quyén ciia chu s hitu trang thiét bi y té

7 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

8 | Tailiéu mé ta tom tat ki thuat TTBYT




Giay chimg nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chi so hitu trang thiét bi y té cong

9 )
bo 4p dung
10 | Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét b y té
11 | Mau nhén sé& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT Tén trang thiét bi y té Chiing loai sin phim Ql,Jy Ca?h Ha,n & ngac Hang, nu:(rc chisg | Tén C(‘T 8 bio Dia chi c o' 56 bio
’ : dong géi sdn xuat hiru hanh hanh
1 Hod chét va vat tu tiéu hao sir | RC744 Pump Tubing cai Audit Diagnostics, Audit Diagnostics, o o
dung cho méy phan tich dién gidi [5o: : Ireland Ireland Khong ép dung Khong &p dung
2 [dungc yPp “n g1l [Revive Fluid Lo/5ml
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