SO Y TE BINH DUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 1ap - Ty do - Hanh phiic

Sé: 200000024/PCBA-BD Binh Duong, ngay 13 thang 03 nam 2020

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té thugc loai A

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH DKSH VIET NAM

2. bia chi: S6 23 Pai 160 Poc lap, Khu Céng nghiép Vietnam-Singapore, Phuong Binh Hoa, Thi x3
Thuén An, Tinh Binh Duong

3. S6 vin ban dé nghi cta co s&: 05-HRB/DKSH20 Ngay: 05/03/2020

4. Trang thiét biy té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Héa chit dung cho may xét nghiém déng mdu (dung dich rira)
Chung loai/ma san phdm: Theo phu luc

Tén co s6 san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s¢ san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chuin nha san xut

5. Théng tin vé chu sé hitu trang thiét bj yté:

Tén chu s¢ hiru: HORIBA ABX SAS

Dia chi chu s& hitu: Parc Euromédecine, Rue du Caducée, BP 7290, 34184 Montpellier Cedex 4,
Phap i
6. Thong tin vé co sé bao hanh:

7. Thanh phén hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét b y té

3 | Gidy chirng nhan dat tiéu chuin quan ly chat lwgng con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so.

Gidy ty quyén cua chit s hiru trang thiét bj y té

Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh

Tai li€u m6 ta tom tat ky thuat TTBYT theo mau sé | Phu luc 8

N N v b

Giay ching nhan hop chudn hodc Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bj y té cong
bo 4p dung

o0

Tai liéu huéng dan str dung cua trang thiét bj y té

9 | Miu nhan sé& st dung khi luu hanh taj Viét Nam cua trang thiét biy té




10

Giay ching nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém nop hé so doi vdi trang thiét
biy te nhép khéu hoic Phiéu tlep nhan hé so cong bd du didu kién san xuét trang thiét
biy té d6i véi TTBYT san xudt trong nudc

NGUOI TIEP NHAN HO SOZ~
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Luc Duy Lac
Ky duyét
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