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

34: 200001097/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 19 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 TNHH PAU TU VA PHAT TRIEN TRANG THIET BI Y TE
ANBINH ,
2. bia chi: S0 4 ngd 73 pho Bong Thién, P.Vinh Hung, Q.Hoang Mai, TP.Ha Ni, Phuong Vinh

Hung, Quin Hoang Mai, Thanh phd Ha Noi

3. S6 van ban dé nghi ctia co sé: 100620/HN-AB Ngay: 10/06/2020
4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: BO DUNG CU PHAU THUAT CHI TREN
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 ap dung: CE, ISO 13485

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

Tén chu sé hitu: Zimed Medikal Sanayi Ve Ticaret Limited Sirket
Dia chi chu s¢ hitu: Junkerstrasse 1 78532 Turrlingen/ Puc

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co sé: Cong ty TNHH dau tu va phat trién trang thiét bi y té An Binh

Dia chi: S6 4 ngd 73 phd Dong Thién, phuong Vinh Hung, quan Hoang Mai, TP. Ha Noi,
Phuong Vinh Hung, Quan Hoang Mai, Thanh pho Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 0972678380 bié¢n 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

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




BOQ DUNG CU PHAU THUAT CHI TREN

Tiéu chuan

Muc dich sir ma chii s¢
STT Tén dung cu Ma code Hing san xuit D}a Chl., chi tiet cua dI:mg t}}eo c}.l,l ht‘:{u tl:ang‘
hang sén xuat dinh cia chi thiét bi y té
s6' hiru cong bb ap
dung
. . . Junkerstrasse 1 .
1 |Kep sang mb Backhaus dai 13cm 015-711-130 |Fimes Medizintechnik | o535 Trrlingen ire | DM€ 4 4IE | 150 13485
Gmbh trong phau thuét
. - . Junkerstrasse 1 .
2 |Kep rang chudt Allis 56 rang dai 15em 027-120-150 | mes Medizintechnik 1 7535 Trrlingen e | DWE UL |50 13485
Gmbh trong phau thuat
. - . Junkerstrasse 1 .
3 |Panh cAm méu cong khong méu 12 cm 015-111-120 |Frimes Medizintechnik | 7053) Turringen/ Buc | DM€ I |50 13485
Gmbh trong phau thuat
. - . Junkerstrasse 1 .
4 |Panh cAm méu thing khong méu 12 cm 015-110-120 | Fmes Medizintechnik | o5 1 ingen/ Be | DWW UM 56 53485
Gmbh trong phau thuat
. - . Junkerstrasse 1 .
5 |Phiu tich khong mAu diu nho 12 cm 013-152-120 | FTimes Medizintechnik oo o rlingens Be | D€ 44U 156 13485
Gmbh trong phau thuat
. - . Junkerstrasse 1 .
6 |Kep phiu tich, 1x2 ring dai 12em 013-282-120 | Fmes Medizintechnik | 053 1 ingen/ Be | D¥E UM 56 53485
Gmbh trong phau thuat
. - . Junkerstrasse 1 .
7 |Banh vét mb 2 dAu Farabeuf dai 11,5 cm 016-454-000 | Mes Medizintechnik | 2go3 1 inens Bire | P8 YW 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
8 |Kéo phiu thuat Tris ddu nhon, cong dai 10,5cm 012-270-105 | F1imes Medizintechnik | o5 1 ingen/ Be | D¥8 UM 156 93485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
9 |Kéo phiu thuit METZENBAUM, cong dai 11,5cm 012-201-115 | 1mes Medizintechnik | Jgo2 1 inoens Bire | P8 YW 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
10 |Kéo phiu thuit METZENBAUM, thing dai 11,5cm 012-200-115 | 1mes Medizintechnik | Jgo2 7 inens Bire | P8 YW | 150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
11 |Cén dao sé 3 dai 12cm 010-200-003 | 1mes Medizintechnik | Jgo3 1 inens Bire | P8 YW 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
12 |Panh st tring diu rén 20 em 015-800-200 | Fmes Medizintechnik | o5 1 ingen/ Be | D¥E UM 56 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
13 [Kep kéo ludi Collin dai 16¢m 037-220-160 | Fmes Medizintechnik | o ) 1 ingen/ Be | D¥E UM 56 93485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
14 |Kim mang kim Mayo, khéng méu dai 12,5 cm 019-240-125 | Fimes Medizintechnik | o) 1 ingen/ Be | D¥8 €U dI 156 93485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
15 |Kim mang kim dAu to cimg 30 cm 019-240-300 | 1imes Medizintechnik | Jgo2 o inens Bire | PUPE YW 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
16 |Boc tach 1 ddu 16 cm 035-445-160 | 1mes Medizintechnik | oo o ingens Bire | P8 YW 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
17 |Béc tach 2 diu 20,5 cm 035-457-205 | 1mes Medizintechnik | Jgo2 o inens Bire | PUPE YW 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
18 |[Banh M& miéng 11 em 037-123-110 | Fimes Medizintechnik | o530 1 ingen/ Bre | D¥E UM 56 93485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
19 |Nhip phiu tich Adson 150mm, ludi tungsten 013-800-150 | 1mes Medizintechnik | Jgo2 o ingens Bire | PUPE YW 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
20 |Nhip phfu tich Adson 120mm, ludi tungsten 013-800-120 | Fmes Medizintechnik | o) 1 ingen/ Be | ¥4I o6 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
21 |Kéo cht chi cong nhon 115 mm, ludi tungsten 012-781-115 | mes Medizintechnik | Joor o inens Bire | PUPECYAINE 1150 13485
Gmbh trong phau thut
. . . Junkerstrasse 1 N
22 |Kéo phiu tich Metzenbaum cong ti 200mm 012-211-200 | 1imes Medizintechnik | Jgor o inens Bire | PUPECYAIE 1160 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
23 |Kéo phiu tich Reynolds cong tu 175mm 012-203-175 | Fimes Medizintechnik | o) 1 ingens Be | D¥8 UM o6 53485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
24 |Kém kep kim Crile-Wood 150 mm ludi tungsten 019-570-150 | 1mes Medizintechnik | oo o ingens Bire | PUPE YW 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
L s R . - ’ - . Junkerstrasse 1 .
25 Kep kim Vvl phau Castroviejo thang c¢6 khoa 140mm, ludi 019-340-140 Frimes Medizintechnik 78532 Turrlingen/ Dic Dung Cl’i dungA 1SO 13485
tungsten rang cua Gmbh trong phau thuat
S x i . . ; L . Junkerstrasse 1 .
2% I%c;p kim vi phau thang c6 khoa 180mm, ludi tungsten 019-340-180 Frimes Medizintechnik 78532 Turrlingen/ Pite Dung Cl’i dungA 1SO 13485
rang cua Gmbh trong phau thuat




Junkerstrasse 1

27 Kcip kim vi phau Castroviejo thang c6 khoa 140 mm, 019-350-140 Frimes Medizintechnik 78532 Turrlingen/ Pite Dung oy dungA 1SO 13485
ludi tungsten tron. Gmbh trong phau thuat
L s . i P ; L . Junkerstrasse 1 .
28 Kep kim vi phau Castroviejo cong c6 khoa, ludi tungsten 019-351-140 Frimes Medizintechnik 78532 Turrlingen/ Diic Dung Cl’i dungA 1SO 13485
tron 140mm Gmbh trong phau thudt
L s R , . . . Junkerstrasse 1 N
29 Kcip kim vi phau Barraquer cong khong khoa 140 mm, 019-371-140 Frimes Medizintechnik 78532 Turrlingen/ Pite Dung oy dungA 1SO 13485
ludi tungsten tron Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
30 |Kéo MICRO thing dai 185mm 011-110-185  |Fimes Medizintechnik | o o rrlingens Be | W€ 44U 156 13485
Gmbh trong phau thuat
. L. . Junkerstrasse 1 N
31 |Kéo MICRO thing dai 140mm 011-270-140 | F1mes Medizintechnik | o5 1 ingens Bre | D¥18 U AU 50 13485
Gmbh trong phau thuat
. L. . Junkerstrasse 1 N
32 |Kep cm méu Halsted-Mosquito cong 140 mm 015-101-140 | 1M Medizintechnik | 2os3) i ingens Bire | PW0E 44U 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. L. . Junkerstrasse 1 N
33 |Kep cam mau Overholt-Geissendoerfer dai 21cm 015-495-003 Frimes Medizintechnik 78532 Turrlingen/ Birc Dung b dungA 1SO 13485
Gmbh trong phau thuat
. L. . Junkerstrasse 1
" . nar Frimes Medizintechnik . . Dung cu dung
34 [Kep phau tich Baby-Mixter cong 140mm 015-381-140 Gmbh 78532 Turrlingen/ Burc trong phu thudt 1SO 13485
. L. . Junkerstrasse 1 N
35 |Ong hiit phiu thuat Frazier dk dai 190mm 017-311-010 |1Mes Medizintechnik 1 2o o3, 1 ingens Bire | PW0E 44U 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1
P 2 s 0. Frimes Medizintechnik . . Dung cu ding
36 [Nhip phau tich Potts-Smith thang, can vang 150mm 013-840-150 Gmbh 78532 Turrlingen/ Diic trong phiu thuat 1SO 13485
. . . Junkerstrasse 1
. R B 0. Frimes Medizintechnik . | Dung cu dung
37 |Nhip khong sang chan Debakey 1.5mm/160mm 025-300-160 Gmbh 78532 Turrlingen/ Diic trong phiu thuat 1SO 13485
. . . Junkerstrasse 1
LA £ 0. Frimes Medizintechnik . | Dung cu ding
38 [Nhip khong sang chan Debakey 1.5mm/240mm 025-300-240 Gmbh 78532 Turrlingen/ Diic trong phiu thuat 1SO 13485
. . . Junkerstrasse 1 N
39 |Kim mang kim Castrovesjo nho dau cong dai 140mm 019-137-140 Frimes Medizintechnik 78532 Turrlingen/ Dirc Dung b dungA 1SO 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
40 |Kim mang kim Castrovesjo nhé dau thing dai 140mm 019-136-140 | 1Mes Medizintechnik | o5, 7 ingens Bire | PW0E 44U 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1
A . R £ P Frimes Medizintechnik . | Dung cu ding
41 |Kep cam mau khong sang chan Debakey cong 115 mm 025-321-115 Gmbh 78532 Turrlingen/ Biic trong phiu thuat 1SO 13485
. L. . Junkerstrasse 1
A [ R £ o1 Frimes Medizintechnik . | Dung cu dung
42 |Kep cam mau khong sang chan Debakey cong 70mm 025-321-070 Gmbh 78532 Turrlingen/ Diic trong phiu thuat 1SO 13485
. L. . Junkerstrasse 1
A [ R £ o1 Frimes Medizintechnik . | Dung cu dung
43 |Kep cam mau khong sang chan Debakey cong 100mm 025-321-100 Gmbh 78532 Turrlingen/ Diic trong phiu thuat 1SO 13485
. L. . Junkerstrasse 1
A [ R £ B Frimes Medizintechnik . | Dung cu dung
44 025-320-075 i % 1SO 13485
Kep cam méau khong sang chan Debakey thang 75mm Gmbh 78532 Turrlingen/ Burc rong phau thuat
. . . Junkerstrasse 1 N
45 |Kep vi phiu mach méu thing dai 20 mm 015-044-020 | 1Mes Medizintechnik | oo 7 inens Bire | PW1E 4 4IE 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. L. . Junkerstrasse 1 N
46 |Kep vi phiu mach mau cong dai 20 mm 015-045-020 | 1Mes Medizintechnik 1 qo3) 7 ingens Bire | P18 4 4IE 1150 13485
Gmbh trong phau thuat
. L. . Junkerstrasse 1
< Frimes Medizintechnik . | Dung cu dung
47 ipha au gap g6 ° 015-041-020 i X 1SO 13485
Kep vi phau mach mau gép goc 45°, 20mm Gmbh 78532 Turrlingen/ Burc rong phau thuat
. R £ s a . - . Junkerstrasse 1
K h kh S han De Bak U
18 ’cp m:gc ! .mau 6ng sang chan De Bakey ngam gap 025-351-125 Frimes Medizintechnik 78532 Turrlingen/ Ditc Dung c dungA 1SO 13485
goc 45° dai 125cm Gmbh trong phau thuét
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