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S4: 200000829/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 27 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 MOT THANH VIEN KHOA HQC CONG NGHE TiCH
HOP VAN NAM o
2. bia chi: Phong E31, 40 Buong Ba Huyén Thanh Quan, Phuong 06, Quan 3, Thanh phd Ho6 Chi

Minh

3. S6 van ban dé nghi cta co sé: 01/0520-CBA/VNITS Ngay: 22/05/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: May ly trich DNA/RNA tu dong va phu kién kém theo

Chung loai/mé san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: 97/79/EC

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

Tén chu sé hitu: Wallac Oy

Dia chi chu so hitu: Mustionkatu 6 FI-20750 TURKU Finland

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN KHOA HQC CONG NGHE TiCH HOP
VAN NAM
Dia chi: E31, s6 40 Ba Huyén Thanh Quan, Phuong 06, Quan 3, Thanh phé H6 Chi Minh
Pién thoai cb dinh: (84)-2839306774 Dién thoai di dong:

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 ly chat lugng con hicu lyc tai thoi diém ndp ho so.

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

Giay xac nhan du diéu ki¢n bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu luc 8

N N | B

Giay ching nhan hgp chuan hodc Ban ti€éu chuan ma chu s¢ hiru trang thiét bi y té cong
bo ap dung




8 | Ketqua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du dicu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phi hop cap ddi vai trang thiét bj y té
san xut trong nudc

9 | Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té

10 | Mau nhén sé& st dung khi lvu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11 | Gidy ching nhan luu hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi di€ém ndp hd so doi voi trang thiét

bi y té nhap khau hozc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du dicu kién san xuat trang thiét
biy t€ doi véi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Ky bégi: Pham Thi Thanh
Huyén

Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn

Co quan: S&' Y té, Thanh
pho H6 Chi Minh

Ngay ky: 27-05-2020
16:16:49 +07:00

Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. TEN CO SO TEN CO SO
CHUNG LOAI/ z < S A . o , )
- < < X in SAN XUAT/ CHU SOHUU/ | TEN CO SO BAO PIA CHI CO SO
STT|  TENTRANGTHIET BIY TE "i',ﬁlz‘;lN HANG,NUGC | HANG,NUGC HANH BAO HANH
SAN XUAT CHU SO HUU
i . Phong E31, 40 Buong
, . . . CONGTY TANHH MOT Ba Huyén Thanh Quan,
May ly trich DNA/RNA tu dong va phu chemagic 360-D/ | Wallac Oy Wallac Oy THANH VIEN KHOA
1 . X i . . i Phuong 6, Quan 3,
kién kém theo 2024-0010 [/Finland /Finland HOC CONG NGHE

TICH HOP VAN NAM

Thanh phé Ho Chi
Minh, Viét Nam

Thiét bi hién thi tich hop phan mém
windows, chemagic (ngon ngir tiéng
Anh).

Ban phim

Man hinh hién thi cam ung

Day cap tiéu chuan EU

Dau thanh kim loai (12; 24; 96)

Dia hiéu chuan (12; 24; 96)

Drop cover plate (360/12; 360/24)
B6 dung cu cai dat (360/12; 360/24;
360/96)

Manifold Unit (360/12; 360/96/24)
B¢ gia do chemagic (12; 24; 360/96)
Pau Tips chemagic 96

Gia tir (12; 96)

B6 nép chemagic 6

Hop dung chét thai voi khop ndi nhanh
Ong dung hoa chat cho chemagic
Dispenser

Chai lam sach




. TEN CO SO TEN CO SO
CHUNG LOAV | o ; y 950 ] . . ,
- - . oo A | SAN XUAT/ CHU S6G HUU/ | TEN CO SO BAO | PIA CHI CO SO
>TT TEN TRANG THIET Bl Y TE 'I\,A}’IA‘ASI'\?N HANG,NUGC | HANG, NUGC HANH BAO HANH
SAN XUAT CHU SO HUU
CONG TY TNHH MOT | Long E31, 40 Budng
May ly trich DNA/RNA tu dong va phu chemagic Wallac Oy Wallac Oy THANH VIEN KHoA | 54 Huyeén Thanh Quan,
2| kién kem theo Prepito ~D/ [Finland Finland HOC CONG NGHE | Phuong 6, Quan 3,
- 2022-0020 ; ; Thanh phé H3 Chi

TICH HOP VAN NAM

Minh, Viét Nam

- Gia d& dau tip va ng tube chemagic

Dia hiéu chuan/ éng tube hiéu chuan

1.4 mL

Thiét bi hién thi

Maoc cho chemagic 8-Pack

Hop dung dau tip dung mét lan

Hop chira dung dich chét thai

- May quét ma vach

- B0 loc phan phdi sir dung cho hé théng
chemagic Prepito®-D
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