
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Thành phố Hà Nội, ngày 19 tháng 12 năm 2019Số: 190001855/PCBA-HN

Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

SỞ Y TẾ HÀ NỘI

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH BIOMÉRIEUX VIỆT NAM

3. Số văn bản đề nghị của cơ sở: 22.11.19/BMXVN/ A  Ngày: 17/12/2019

2. Địa chỉ: Tầng 10, tòa nhà Vinaconex, 34 Láng Hạ, Phường Láng Hạ, Quận Đống Đa, Thành
phố Hà Nội

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

7. Thành phần hồ sơ:

Tên trang thiết bị y tế: Hệ thống đo độ đục

Chủng loại/mã sản phẩm: Theo phụ lục

Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục

Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục

Tiêu chuẩn áp dụng: Tiêu chuẩn nhà sản xuất

5. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :

Tên chủ sở hữu: BioMerieux InC

Địa chỉ chủ sở hữu: 100 Rodolphe Street, Durham, North Carolina, 27 721-USA

6. Thông tin về cơ sở bảo hành:

Điện thoại cố định: 02113846107 Điện thoại di động:

Địa chỉ: Lô 8, CN18, KCN Khai Quang, phường Khai Quang,  TP.Vĩnh Yên, tỉnh Vĩnh Phúc,
Phường Khai Quang, Vĩnh Yên, Tỉnh Vĩnh Phúc

Tên cơ sở: Công ty cổ phần công nghệ Lavitec(1)

Điện thoại cố định: (028) 3812 5848 - Ext 624 Điện thoại di động: 0903 747672

Địa chỉ: Bộ phận Medical Devices - Lầu 1, Tòa nhà Etown 2, 364 Cộng hòa, Phường 13,
Quận Tân Bình, Thành phố Hồ Chí Minh

Tên cơ sở: Văn Phòng Công ty DKSH Việt Nam(2)

1 Phụ lục chi tiết trang thiết bị y tế x

2 Bản phân loại trang thiết bị y tế x

3 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. x

4 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x



5 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

6 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TTBYT theo mẫu số 1 Phụ lục 8 x

7 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công
bố áp dụng

x

8 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế x

9 Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của trang thiết bị y tế x

10 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ đối với trang thiết
bị y tế nhập khẩu hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết
bị y tế đối với TTBYT sản xuất trong nước

x

NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Nguyễn Minh Hải
Chánh Văn phòng

*
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VỊ 
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CHỦNG LOẠI SẢN 
PHẨM

MÃ SẢN 
PHẨM

QUY 
CÁCH 
ĐÓNG 

GÓI 
(NẾU CÓ)

TÊN CƠ SỞ 
SẢN XUẤT/ 

HÃNG, NƯỚC 
SẢN XUẤT

TÊN CƠ SỞ 
CHỦ SỞ HỮU/ 
HÃNG, NƯỚC 
CHỦ SỞ HỮU

TÊN CƠ SỞ 
BẢO HÀNH

ĐỊA CHỈ CƠ SỞ BẢO 
HÀNH

1 Máy đo độ đục Cái DensiCHEK™ Plus 21250 Hach Company/
Mỹ

BioMerieux Inc./
Mỹ

2 Hóa chất chuẩn thiết 
bị đo độ đục Hộp DensiCHEK™ Plus 

Standards Kit 21255 4 ống/hộp Hach Company/
Mỹ

BioMerieux Inc./
Mỹ

BẢNG KÊ CHI TIẾT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

1. Công ty Cổ 
Phần Công 

Nghệ LAVITEC

2. Công ty 
TNHH DKSH 

Việt Nam

1. Lô 8, CN18, KCN 
Khai Quang, phường 
Khai Quang, TP.Vĩnh 
Yên, tỉnh Vĩnh Phúc. 
2. Văn phòng đại diện 
Công ty TNHH DKSH 

Việt Nam , Tòa nhà 
Viettel Complex, 285 

Cách Mạng Tháng Tám, 
Phường 12, Quận 10, 

TP.Hồ Chí Minh
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