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S4: 180001217/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 04 thang 07 nim 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 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 d& nghi cua co so: 410-18/CV Ngay: 29/06/2018

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Hoa chat bao dudng dung cho may chan doan mién dich

Chung loai/ma san phim: VITROS Immunodiagnostic Products Maintenance Pack /1831312
Tén co so san xuat: Ortho-Clinical Diagnostics

Dia chi co s& san xuit: Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom
Tiéu chuédn ap dung: Directive 98/79/EC

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

Tén chu so hitu: Ortho-Clinical Diagnostics

Dia chi chu s¢ hitu: Felindre Meadows, Pencoed Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom

6. Thong tin vé co s& bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cta trang thiét b y té thudc 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 dicu kién san xuat trang thiét bi y té hodc Gidy chung
nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi di€ém ndp ho so cong bo doi
véi trang thiét bi y t€ nhdp khau.

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat TTBY T
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Giay chtng nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét b y té cong
bo 4p dung




10

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

11

Mau nhén s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Puc Tuin
Chanh Van phong
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