SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S4: 200001250/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 03 thang 08 nim 2020

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bdé: CONG TY TNHH THIET BI KHOA HQOC KY THUAT VIET HUY
2. Pia chi: 7/26 Pudng 182, Phudng Tang Nhon Phii A, Quan 9, Thanh phé H6 Chi Minh
3. S6 van ban d& nghi ctia co so: 2020-07/VH-CBTC-A Ngay: 28/07/2020

4. Trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Hoa chat dung cho tach chiét acid nucleic

Chung loai/mé san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

bPia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chudn ap dung: CE-IVD ( Chi thi 98/79/EC)

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

Tén chu s& hiru: Sacace Biotechnologies Srl

Dia chi chit s& hiru: 44 Scalabrini, 22100 Como, Y

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu lyc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giéy chuing nhan dat ti€u chuan quan ly chat lugng con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

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

Giay xac nhan du di€u ki¢n bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat TTBYT theo miu s6 1 Phy luc 8

N SN | B

Giay chtng nhan hgp chuan hozic Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

g | Két qua danh gia cac théng so hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du diéu
kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gid su phu hop cap doi véi 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 luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té
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Giéy chtirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so doi véi trang thiét
bi y té nhap khau hodc Phiéu ti€p nhén ho so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét
biy té do1 voi TTBYT san xuat trong nude

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Ky béi: Pham Thi Thanh
Huyén

Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn

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

Ngay ky: 03-08-2020
13:10:28 +07:00

Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

a . PON QUY CACH| TEN CO SO SAN |TEN CO SO CHU SO| B . 2
sTT|TEN TRA;V%THIET Bl VI CHUNG LOAI SAN PHAM PONG GOI | XUAT/HANG, [HUU/HANG,NUGC TEN f&rﬁg LAY DII‘;‘A%HII{E;?;O
TINH (NEU CO) | NUOC SAN XUAT CHU SO HUU
. 2 7/26 Puong 182,
1 Hoa chét dung cho tach Bo B§ xét nghiém IVD DNA/RNA Prep 100 test/ b6 Sacace Biotechnologies|Sacace Biotechnologies Bci(;élfot;’gi}g ?}llf;t Phuong Tang Nhon
chiét acid nucleic : / K-2-9 : Srl./Y srl./Y ~ DOC BY T8 pHi A, Quan 9, TP. H)
Viét Huy PR
Chi Minh
. 2 7/26 Puong 182,
2 Hoa chét dung cho tach Bo B§ xét nghiém IVD DNA/RNA Prep NA 100 test/ b6 Sacace Biotechnologies|Sacace Biotechnologies Bci(;élfot;’gi}g ?}llf;t Phuong Tang Nhon
chiét acid nucleic : | K-2-9/2 . Srl./Y Srl. /Y T Viet Huyy " |Pht A, Quan 9, TP. Hb

Chi Minh




		BAN CƠ YẾU CHÍNH PHỦ - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2020-08-03T13:10:28+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	Phạm Thị Thanh Huyền<ptthuyen.syt@tphcm.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




