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84: 200000762/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 18 thang 05 nim 2020

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 bé: CONG TY TNHH THIET BI THi NGHIEM MEKONG
2. bia chi: S6 18 duong so 3, Phuong An Lac A, Quéan Binh Tan, Tp H6 Chi Minh, Phuong An
Lac A, Quan Binh Tan, Thanh phé HO Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi cta co sd: 32/2020/MK Ngay: 12/05/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Vat tu tiéu hao nhya

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: ISO 13485

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

Tén chu s¢ hiru: MIDA

Dia chi chu s hitu: Quéc 16 1A, xd My Yén, huyén Bén Lirc, tinh Long An

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Giay chung nhén dat ti€u chuan quan 1y chat lugng con hiu luc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy tiy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu md ta tom tat k¥ thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu luc 8

7 | Gidy ching nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bj y té cong
bo 4p dung

8 | Ketqua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu
kién theo quy dinh cua phap luét vé danh gia sy phi hop cap dbi voi trang thiét bi y té
san xuat trong nudc

9 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té

10 | MAu nhén sé& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té




11

Giay chtirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so doi1 vai trang thiét
bi y t€ nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bo du di€u kién san xuat trang thiét
biy t€ doi voi TTBYT san xuat trong nudc
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Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

) A 2 TEN CO SO CHU
TEN TRANG PONVI |CHUNG LOAIsAN| QUY CACH | TENCOSOSAN | o5 iy HANG
ST THIET BI Y TE TINH PHAM DONG GOI XUAT/ HANG, NUGC CHU SO
. (NEU CO) | NUOC SAN XUAT HOU
1 |Centrifuge tube G4 1CT0002 -CT007 | 400 bng/ thing |y jipa vist Nam  IMIDA-ViEt Narm
2 |Pipette Tips G2 PIP0001 - PIP0002 | 1000 €A/ 961 |y ripavist Nam  IMIDA-ViEt Nam
Cai .
3 |Specimen Container SC0001-5C0004 500 cai/ thung |\ ipA-viet Nam  |MIDA-Viét Nam
Cai .
4 |Test tubes T0001 —T0007 4000 cai/ thung |\ A _vigt Nam  [MIDA-Viét Nam
5 |Petri Dishes €3 1pD0001 - PD0O008 | 500 cail thung MIDAVist Nam  |MIDA-Viét Nam
6 [Stick Loops Cai LP0001 — LP0002 8000 cai/ thing |y rr5 A _Viet Nam MIDA-Viét Nam
7 |Cryotubes Cai CTO0001 1000 céi/ goi

MIDA-Viét Nam

MIDA-Viét Nam
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