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S4: 190001408/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 03 thang 10 nim 2019

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN SAN XUAT VA XUAT NHAP KHAU VIETLAND

2. bia chi: S6 2/C2, T6 1A, Phuong Trung Liét, Quan Png Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban dé nghi cta co sé: 30.9.2019/VBCB Ngay: 30/09/2019

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Hoa chat xét nghiém huyét hoc

Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

bia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: ISO 13485:2016

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

Tén chu s¢ hitu: BioMaxima

bPia chi chu so hiru: Vettero’w 5, 20-277 Lublin, Poland

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s: Cong ty cd phan san xuét va xuat nhip khau Vietland
bia chi: S6 2/C2, t6 1A, Phuong Trung Liét, Quan Bong Pa, Thanh phd Ha No6i
Dién thoai c6 dinh: 0243.624.2937  Dién thoai di dong:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giay chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so.

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 TTBYT theo méau s6 1 Phy luc 8

N SN | B

Giay ching nhén hop chuan hoac Ban ti€u chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung




8 | Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té
9 | Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té
10 | Gidy chimg nhan luu hanh trr do con hiéu lyc tai thdi diém nop ho so d6i véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét
biy t€ do1 véi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI

STT [ TENTRANG | PON | CHUNG | TENCO | TENCO | TENCO |PIACHICO
THIETBIY VI LOAI SO SAN SOCHU | SOBAO |SOBAO
TE TINH | SAN XUAT/ SO HUU/ HANH | HANH
PHAM HANG, HANG,
NUOC NUOC
SAN CHU SO
XUAT HOU
1 Hoa chat xét BM BioMaxima/ | BioMaxima/ | Cong ty Co | S6 2/C2, T6 1A,
nghiém huyét Cleaner; | Balan Ba Lan phé}n s:ém ’ pl_qu:éng Trung
BM xuat va xuat | Liét, quan bong
hoc External nhap khiau | Da, thanh phd
Cleaner; Vietland Ha Noi
BM Lizat;
BM

Diluent
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