SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

38: 200002203/PCBA-HN Thanh phd Ha Ni, ngay 18 thang 12 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 HAMESCO VIET NAM

2. bia chi: LK5B-25 lang Viét Kiéu Chau Au, KDT mdi Mo Lao, Phuong M6 Lao, Quan Ha
Pong, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban dé nghi cta co s¢: 01/CBA-HMC Ngay: 17/12/2020

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Bo kit thu trit va 6n dinh mau

Chung loai/ma san pham: Theo phu luc

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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

Tén chu so hitu: DNA Genotek Inc

Dia chi chu s& hiru: 3000 - 500 Palladium Drive Ottawa Ontario K2V 1C2

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 Giéy chirng nhan dat ti€éu chuan quan 1y chat luong con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy uy quyén cua chi sé hitu trang thiét b y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liu mo ta tom tat ky thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu lyc 8

7 | Giay chiing nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma cha so hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

g | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co sé du diéu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phit hop cap ddi vai trang thiét bj y té
san xut trong nudc

9 | Tai liéu hudng dan 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
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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

e

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

’ o CHUNG QUY |TEN COSOSAN| TENCO SO
ST TEN TRANG THIET BI - LOAI CACH | XUAT/HANG, | CHU SO HUU/
Y TE A SAN |PONG GOI| NUGC SAN | HANG, NUOGC
PHAM | (NEU CO) XUAT CHU SO HUU
Bo kit thu trit va 6n dinh DNA Genotek DNA Genotek
I | 3
mau, bao gom: - Canada - Canada
Bo kit thu trit va 6n dinh
! mau (ORAgene®-DNA) 0G-300
B kit thu trit va 6n dinh
2 |mdu (ORAgene®-DNA) 0G-600
Bo kit thu trit va 6n dinh
3 mau (ORAgene®-DNA) 0G-510
B kit thu trit va 6n dinh
4 | mau (ORAgene®-DNA) 0G-610
Bo kit thu trit va 6n dinh
5 mau (ORAgene®-DNA) 0G-575
B kit thu trit va 6n dinh
 |miu (ORAgene®-DNA) 0G-675
Bo kit thu trit va 6n dinh
’ mau (ORAgene®-ONE) ON-300
B kit thu trit va 6n dinh
8 |miu (ORAgene®-ONE) ON-600
Bo kit thu trit va 6n dinh
7 Imau (ORAcollect®-DNA) OCR-100
Bo kit thu trit va 6n dinh
10 | mau (ORAcollect®-RNA) ORE-100
1 Bo kit thu trit va on dinh OM-200

mau (OMNIgene®-GUT)
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