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34: 200001062/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 16 thang 06 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 CO PHAN THIET BI Y TE LABOMED

2. bia chi: S6 29 ngach 14/3, ngd 14 Pho Phédo bai Lang, Phuong Lang Thuong, Quan Dong Da,
Thanh phb Ha Nbi, Viét Nam, Phuong Lang Thuong, Quan Pong Pa, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban dé nghi cta co sé: 0406/CBA-LBM Ngay: 09/06/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich rira va dung cu hut mau ding cho may phan tich huyét hoc
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: Boule Medical AB

Dia chi chu s¢ hitu: Domnarvsgatan 4, SE-163 53 Spanga, Sweden

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
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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

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TEN TRANG THIET | PON VI . 7 ; — TEN CO SO SAN XUAT/ | TEN CO SO CHUSOHUU/ | TENCOSO | PIA CHICO SO
LI BIY TE TINH (UG 021 r W S B i rs N S HANG, NUOC SAN XUAT |[HANG,NUGC CHU SO HUU| BAO HANH BAO HANH
o R Boule MPA Micro Pipettes Plastic,
U | Dungeyhatmiubing | HOP | eppa 105100 pes 1070030
nhya dung cho may phan
tich huyét hoc R Boule MPA Micro Pipettes Plastic,
2 HOP 1EDTA, 1x 100 pes 1070039
3 Lo/Hop |Boule Cleaning Kit 1504111 Boule Medical AB, Thuy Dién | Boule Medical AB, Thuy Dién . |50 29, ngich 14/3, ngd
Cong ty Co phan | 14, pho Phao Dai
Thiétbi Y Té | Lang, phuong Lang
4 Lo Boule Enzymatic Cleaner 100 ml 1504112 Labomed Thuong, quin Déng
Dung dich rtra dung cho Da, thanh pho Ha No6i
s |mayphantichhuyethoc |y g0 e Hypochlorite 2.0% Cleaner 1504113
6 Lo Boule EasyCleaner, 50 mL 1504513 Shenzhen Dymind Biotechnology Boule Medical AB, Thuy Dién

Co., Ltd, Trung Quéc
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