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

S4: 180001268/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 28 thang 06 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 s& cong bé: CONG TY TNHH ROCHE VIETNAM

2. bia chi: Tang 27, Toa nha Pearl Plaza, 561A Dién Bién Phu, Phuong 25, Quan Binh Thanh,
Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi ctia co so: 0222/18/RV Ngay: 22/06/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Hé thong may phan tich dong mau tw dong cobas® t 711
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: Tiéu chuan nha san xuat

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

Tén chu sé hitu: Roche Diagnostics GmbH

DPia chi cha sé htru: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Purc

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co so: Cong ty TNHH Roche Viét Nam
bia chi: T’ﬁng‘ 27, Toa nha Pearl Plaza, 561 A DPién Bién Phu, Phuong 25, Quén Binh Thanh,
Thanh pho H6 Chi Minh
Dién thoai ¢ dinh: +84 8 3810 1888 Dién thoai di dong:

7. Thanh phan hd so:

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

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong

Phuy lyc 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 ti€éu chuan quan 1y chat luong con hi¢u lyc tai thoi diém ndp hé 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 xac nhan du diéu kién bao hanh

8 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat TTBYT

9 Gjéy ching nhan hop chuan hoic Bén tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo ap dung

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

11 | Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua 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
Chiing loai sian phim: cobas® t 711

N . oz . TEN CO SO CHU SO ¢ .
TEN TRANG PON VI o z « TEN CO SO SAN XUAT/ -~ . . A a2 P PIA CHI CO SO BAO
STT THIET BIY TE TiNH CHUNG LOAI SAN PHAM HANG, NUGC SAN XUAT HU'U/ I-}Al\{G, I:IU'OC TEN CO SO BAO HANH HANH
CHU SO HUU
1 May phén tich déng Mé cobas t 711 coagulation analyzer Roche Diagnostics
mau ty dong y (06355790001) International Ltd., Thuy Sy
e 1Ay on i . Clean Roche Diagnostics GmbH, . . Cong ty TNHH Roche Viét| Téang 27, Toa nha Pearl
2 |Hoachatxétnghiem | HOP 1 .46006938190_Clean cobas t) Pirc Roche Diagnosics Nam Plaza, 561A Dién Bién Phi,
GmbH, Dtric \ N oA s
Phuong 25, Quan Binh
System Cleaner . . Thanh, Tp. H Chi Minh
3 |Hoa chét xét nghiém Hop  |(08006237190_System Cleaner cobas | o0 Diagnostics GmbH,

t 1000ml)

buc




		Cục Đăng kiểm Việt Nam
	2018-06-28T15:41:03+0700
	Cục Đăng kiểm Việt Nam
	Phạm Thị Thanh Huyền đã ký lên tài liệu.




