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84: 200000726/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 08 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 OTTO BOCK VIET NAM

2. bia chi: L6 D.01, duong Tan Thuan, Khu ché xuat Tan Thuan, Phuong Tan Thuan Dong, Quan
7, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi cta co sd: 12/2020/0TTO-CBA Ngay: 04/05/2020
4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Linh kién tay gia

Chung loai/ma san phém: 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: 2016

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

Tén chu s¢ hitu: Ottobock SE & Co. KGaA

Dia chi chu s& hitu: Max - Nader StraBe 15, 37115 Duderstadt

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co so: Chi Nhanh Cong ty TNHH Otto Bock Viét Nam tai Ha N1

Dia chi:‘Téng’ 1, Toa nha CT2 Trang An Complex, S6 1 Phung Chi Kién, Phudng Nghia Do,
Quan Cau Giay, Thanh ph6 Ha Noi
bién thoai ) dinh: 0942352324 bién thoai di dong:

(2) Tén co so: Cong ty TNHH Otto Bock Viét Nam

bia chi: Téng trét, toa nha A, Khu Vuon Uom DN, 16 D.01 du(‘mg T‘én Thuén, KCN trong
KCX Tén Thuan, , Phuong Tan Thuan Bong, Quéan 7, Thanh phd H6 Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 028-36208619  Pién thoai di dong: 0916918184
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 Giay chuing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc 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 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 b y té cong
bo 4p dung

g | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, ly, 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 din st 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 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so doi véi trang thiét

bi y té nhap khau hozc Phiéu tiép nhan ho so cong bd di diéu kién san xuat trang thiét
biy t€ do1 véi TTBYT san xuat trong nudce
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BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

3 - I i~ | TEN CO SO CHU SO
STT TEN TRANG THIET BI Y TE DONVL | CHUNG LOAI TEN CO'SG SAN DR ETE, W B HU'U/ HANG, NUGC | TEN CO SO BAO HANH PIA CHI CO SO BAO HANH
TINH SAN PHAM XUAT D
CHU SO HU'U
Ban tav aid dién sinh hoe Bebionic. ¢é 1/ Otto Bock Austria Gesellschaft m.b.H.; Ottobock SE & Co. | 1.Co6ngty TNHH Otto | 1. Téng trét, toa nha A, Khu Vuon Uom
1|, a“thafy %ia ‘h” ;‘“ ¢ beblonic, ¢o Céi 8E70 AUSTRIA KGaA Bock Viét Nam DN, 16 D.01 dudng Tan Thuan, KCN
ay thao fap nhan 2/ Otto Bock Healthcare GmbH; trong KCX Tan Thuan, P.Tan Thuan
Ban t 4 dien sinh hoc Bebionic. ¢3 GERMANY Pong, Q.7, HCM
2 | an fay gia dien sinh hoc Bebronic, €0 Céi 8E71 3/ Beijing Otto Bock 2. CN Cong ty TNHH 2. Ting 1, Toa nha CT2 Trang An
ay ngan Orthopaedic. Industries.Co Ltd. ; CHINA Otto Bock Viét Nam tai | Complex, Sé 1 Phing Chi Kién, Phudng
] 4/0tto Bock HealthCare LP.; USA Ha Noi Nghia D6, Quan Cau Gidy, Thanh phd
3 Ban tay gid dién sinh hoc Bebionic, ¢0 Céi 8ET72 5/ Otto Bock Healthcare; USA Ha Noi, Vigt Nam
tay thdo lap nhanh, co tay gap 6/0tto Bock Estonia AS; ESTONIA
7/ Otto Bock Healthcare PLC, GREAT
Phén mén Bebalance (bebalance ‘s BRITAIN
4 software) Cai 56012 8/ Otto Bock Italia SRL; ITALY
. . 9/Ottto Bock Healthcare; USA
B9 xir ly chinh diéu khién cho tay gia . 10/Orthoservice AG; SWITZERLAND
5 o . ., Cai 13E520 S
dién dudi khuyu tay Myo Plus TR 11/ Otto Bock Scandinavia AB; SWEDEN
— 12/ Keyman Management Co. Ltd.; C/O;
6 |Dién cuc hai dau noi dai Cai 13E400 TAIWAN
7 |Dbién cyc ba dau ndi dai Céi 13E401
8 Vong bao kiém tra tin hi¢u dién cuc / Ci 757M20
Myo Cuff
Ung dung diéu khién tay dién trén
9 |(android/IOS)/ Myo Plus App Céi 560X18
(android/IOS)
10 Kho[,)ﬁkh}lyli tax Ergq‘h}ArmA ?1¢n dung lap Ci 12K50
tay gia co bg diéu khién dién
11 KLhop kh‘l,}yu,ta}‘/\ ET§oArIH ketfo‘p dung Céi 19K44
lap tay gia co b diéu khién dién
12 Khopﬁkhuyuﬂtay ErfgoArm plus dung lap Ci 12K42
tay gia co trén khuyu
13 Khép khuyu tay ErgoArm dung lap tay Céi 12K41

gia co trén khuyu
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