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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S4: 200001884/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 21 thang 10 ndm 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 bd: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI Y TE CONG VANG

2. Dia chi: Téng 6,374, V5 Van Tan, Phuong 05, Quan 3, Thanh phé Hb Chi Minh

3. S6 van ban d& nghi ctia co so: 59.2020 GG.Baholzer Ngay: 14/10/2020

4. Trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Day dan sang / Ngudn sang phau thuit ndi soi cac loai, cac co. Bao gom:

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 chuan chét luong san pham ap dung: I1SO 13485: 2016

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

Tén chu sé hitu: Baholzer Endoskopie - System, GmbH & Co. KG

Dia chi chu s¢ hitu: Neckartal 100, D -78628 Rottweil, Germany

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

(1) Tén co s¢: Cong ty C6 Phan Trang Thiét Bi Y Té Cong Vang
Dia chi: Tang 6, 374, V6 Vian Tan, Phuong 05, Quéan 3, Thanh phé HO6 Chi Minh
Dién thoai ¢ dinh: 028 3840 8848  Dién thoai di dong:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phy lyc chi tiét trang thiét bi y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quéan 1y 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 diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat TTBYT theo méau s6 1 Phy luc 8

N SN | B

Giay chtng 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, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s du diéu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop cap doi vai trang thict bi y té
san xuat trong nudc




9 | Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té
10 | Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té
11 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so d6i 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

Ky boi: Pham Thi Thanh
Huyén

Email:
ptthuyen.syt@tphcm.gov.
vn

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

Ngay ky: 21-10-2020
11:56:29 +07:00

Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

TEN TRANG THIET BI Y
TE

PON
VI
TiNH

MA SAN PHAM

CHUNG LOAI SAN PHAM

TEN CO SO SAN
XUAT/ HANG, NUOC
SAN XUAT

TEN CO SO CHU SO
HUU/ HANG, NUOC
CHU SO HU'U

TEN CO SO BAO
HANH

PIA CHI CO SO
BAO HANH
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Day dan sang / Ngudn sang
phau thuat ndi soi cac loai cac
co

Cai

25-0058-00

Light source Halogen HL250 duo with air
pump, 250 Watts, manual light adjustment, 2
light outputs (o

Cai

25-0075-00

Kaltlicht- Kabel D= 3,5 mm, 1=1800
mm@@Light guide active diam. 3,5 mm,
1=1800 mm

Cai

25-0076-00

Kaltlicht- Kabel D= 3,5 mm, 1=2300
mm@@Light guide active diam. 3,5 mm,
1=2300 mm

Cai

25-0077-00

Kaltlicht- Kabel D= 3,5 mm, 1=3000
mm@@Light guide active diam. 3,5 mm,
1=3000 mm

Cai

25-0078-00

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=1800
mm@@Light guide active diam. 4,8 mm,
1=1800 mm

Cai

25-0078-000R

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=1800
mm@@Light guide active diam. 4,8 mm,
1=1800 mm

Cai

25-0079-00

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=2300
mm@@Light guide active diam. 4,8 mm,
1=2300 mm

Cai

25-0079-00GN

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=2300 mm
Mantelfarbe: griin / Griffstiick:
schwarz@@Light guide active di

Cai

25-0079-00GR

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=2300 mm
Mantelfarbe: grau / Griffstiick:
schwarz@@Light guide active di

Cai

25-0079-000R

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=2300 mm
Mantelfarbe: orange / Griffstiick:
schwarz@@Light guide active

Baholzer Endoskopie-
Systeme GmbH &
Co.KG

Baholzer Endoskopie-
Systeme GmbH &
Co.KG

CONG TY CO
PHAN TRANG
THIET BI Y TE

CONG VANG

Tang 6,374 Vo
Vin Tan, Phuong
5, Quan 3,
Tp.HCM
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12

Cai

25-0080-00

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=3000
mm@@Light guide active diam. 4,8 mm,
1=3000 mm

13

Cai

25-0081-00

Adapter baholzer/Storz Lichtquelle Lichtkabel
soft@(@Adapter baholzer/Storz Light Guide
soft;L-source

14

Cai

25-0082-00

Adapter Olympus zur Lichtquelle fiir Kaltlicht-
Kabel soft@@Adapter Olympus for Light
Guide soft, Lig

15

Cai

25-0083-00

Adapter Wolf zur Lichtquelle fiir Kaltlicht-
Kabel soft@@Adapter Wolf for Light Guide
soft, light Sou

16

Cai

25-0084-00

Adapter Optik bes/Storz Kaltlicht-Kabel
soft/strong@ @ Adapter Scope bes/Storz Light
Guide soft/strong

17

Cai

25-0085-00

Adapter Olympus NEUES-MODEL zur Optik
fiir Kaltlicht- Kabel soft/ strong@@Adapter
Olympus NEW-DESIGNE

18

Cai

25-0086-00

Adapter Wolf zur Optik fiir Kaltlicht- Kabel
soft/ strong@@Adaptor Wolf for Light Guide
soft/ strong,

19

Cai

25-0100-00

Kaltlicht Kabel 2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=2300 mm@@Light Guide 2HT4 active
diam. 4,8 mm, 1=2300 mm

20

Cai

25-0100-00GN

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D=4.8 mm,
1=2300 mm, grin@@Light Guide 2HT4,
strong active d=4.8mm

21

Cai

25-0100-00GR

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=2300 mm,grau@@Light Guide 2HT4,strong
active d=4.8mm

22

Cai

25-0100-000R

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=2300 mm,orange@@ULight guide2HT4,
strong active d=4.8mm

Cai

25-0101-00

Adapter strong2HT4 baholzer/Storz LQ
Lichtkabel@@Adapter strong2HT4;
baholzer/Storz lightsource
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24

Cai

25-0101-01

Adapter strong2HT4 Quarzstab zur Storz
Lichtquelle ALTER ANSCHLUSS fiir
KK@@Adapter strong 2HT4,Storz

25

Cai

25-0102-00

Kaltlicht Kabel 2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=3000 mm@@Light Guide 2HT4 active
diam. 4,8 mm, 1=3000 mm

26

Cai

25-0102-00GN

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=3000 mm Mantelfarbe: griin / Griffstiick:
schwarz@@Light

27

Cai

25-0102-00GR

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=3000 mm Mantelfarbe: grau / Griffstiick:
schwarz@@Light

28

Cai

25-0102-000R

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=3000 mm Mantelfarbe: orange / Griffstiick:
schwarz@@Lig

29

Cai

25-0108-00

Adapter Stryker zur Optik fiir Kaltlichtkabel
soft/strong@@Adaptor Stryker, optic side
f.light guide

30

Cai

25-0109-00

Kaltlicht Kabel 2HT4, aktiv, D=4,8 mm,
1=1800 mm@@Light Guide 2HT4 active
diam. 4,8 mm, 1=1800 mm

31

Cai

25-0109-00GN

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D=4,8 mm,
1=1800 mm Mantelfarbe: griin / Griffstiick:
schwarz@@Ligh

32

Cai

25-0109-00GR

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D=4,8 mm,
1=1800 mm Mantelfarbe: grau / Griffstiick:
schwarz@@Ligh

33

Cai

25-0109-000R

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D=4,8 mm,
1=1800 mm Mantelfarbe: orange / Griffstiick:
schwarz@@Li

34

Cai

25-0110-00

Adapter strong2HT4 Quarzstab Olympus zur
Lichtquelle fiir Kaltlicht- Kabel@@Adaptor
strongQuarz Olymp

Cai

25-0111-00

Adapter strong2HT4 Quarzstab Wolf zur
Lichtquelle fiir Kaltlicht- Kabel@@Adaptor
strongQuarz Wolf for




35

36

Cai

25-0113-00

Adapter ACMI zur Lichtquelle fiir Kaltlicht-
Kabel soft/ strong@@Adaptor ACMI for
Light Guide soft/ s

37

Cai

25-0138-00

Kaltlicht- Kabel soft, D= 3,5 mm, 1=1800
mm@@Light guide soft, active diam. 3,5 mm,
1=1800 mm

38

Cai

25-0139-00

Kaltlicht- Kabel soft, D= 3,5 mm, 1=2300
mm@@Light guide soft, active diam. 3,5 mm,
1=2300 mm

39

Cai

25-0140-00

Kaltlicht- Kabel soft, D= 4,8 mm, 1=1800
mm@@Light guide soft, active diam. 4,8 mm,
1=1800 mm

40

Cai

25-0141-00

Kaltlicht- Kabel soft, D= 4,8 mm, 1=2300
mm@@Light guide soft, active diam. 4,8 mm,
1=2300 mm

41

Cai

25-0147-00

Adapter Stryker zur Lichtquelle fiir Kaltlicht-
Kabel soft@@Adaptor Stryker for Light
Guide, light So

42

Cai

25-0147-10

Adapter ACMI zur Optik fiir Kaltlicht- Kabel
soft@@Adaptor ACMI for Light Guide, optic
side

43

Cai

25-0161-00

LQ Halogen H250W, duo, 220-240V, 50
Hz@@LS Halogen H250 W, duo

44

Cai

25-0166-00

Kaltlicht- Kabel soft, D= 3,5 mm, 1=3000
mm@@Light guide soft, active diam. 3,5 mm,
1=2300 mm

45

Cai

25-0179-00

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D= 3,5
mm, 1=1800 mm@@Light Guide 2HT4 stron
active d= 3,5 mm,..

46

Cai

25-0179-00GN

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D= 3,5
mm, 1=1800mm,griin@@Light guide
2HT4,strong active d=3.5mm,

47

Cai

25-0179-00GR

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D= 3,5
mm, 1=1800 mm,grey@@Light guide 2HT4
strong active d=3.5mm

Cai

25-0179-000R

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D= 3,5
mm, 1=1800 mm,grey@@Light guide
2HT4,strong active d=3.5mm




48

49

Cai

25-0180-00

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D= 3,5 mm,
1= 2300 mm@@ULight Guide strong2HT4
active d=3,5 mm,..

50

Cai

25-0180-00GN

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D= 3,5 mm,
1= 2300 mm,green@@Light guide 2HT4
strong active d=3.5m

51

Cai

25-0180-00GR

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D= 3,5 mm,
1= 2300 mm,grey@@Light guide2HT4 strong
d=3.5mm

52

Cai

25-0180-000R

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D= 3,5 mm,
1= 2300 mm,orange@@Light guide
2HT4,strong active d=3.5

53

Cai

25-0181-00

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D= 3,5 mm,
1= 3000 mm@@Light Guide strong2HT4
active diam. 3,5 mm,

54

Cai

25-0181-00GN

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D= 3,5 mm,
1= 3000 mm,grin@@Light guide 2HT4,strong
active d=3.5mm

55

Cai

25-0181-00GR

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D= 3,5 mm,
1= 3000 mm,grau@@Light guide 2HT4,strong
active d=3.5mm

56

Cai

25-0181-000R

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv D= 3,5 mm,
1= 3000 mm,orange@@Light guide 2HT4
strong active d=3.5

57

Cai

25-0350-00

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D=4,8 mm,
1=3400 mm@@Light Guide strong2HT4
active diam. 4,8 mm,

58

Cai

25-0358-00

Adapter strong2HT4 Quarzstab Stryker zur
Lichtquelle fiir Kaltlicht- Kabel@@Adaptor
strongQuarz Stryk

59

Cai

25-0359-00

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D=3,5 mm,
1=1800 mm@@Light Guide strong2HT4
active diam. 3,5 mm,

60

Cai

25-0360-00

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D=3,5 mm,
1=2300 mm@@Light Guide strong2HT4
active diam. 3,5 mm,

Cai

25-0361-00

Kaltlicht Kabel strong2HT4, aktiv, D=3,5 mm,
1=3000 mm@@Light Guide strong2HT4
active diam. 3,5 mm,




61

62

Cai

25-0367-00

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=2500
mm@@Light guide active diam. 4,8 mm,
1=2500 mm

63

Cai

25-0368-00

Kaltlicht- Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=2500 mm, Quarzstabversion, kein
Verbrennen des Llchtk

64

Cai

25-0369-00

Kaltlicht- Kabel D= 4,8 mm, 1=3500
mm@@Light guide active diam. 4,8 mm,
1=3500 mm

65

Cai

25-0370-00GN

Kaltlicht- Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=3500 mm, Quarzstabversion, kein
Verbrennen des Llchtk

66

Cai

25-0370-00GR

Kaltlicht- Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=3500 mm, Quarzstabversion, kein
Verbrennen des LIchtk

67

Cai

25-0370-000R

Kaltlicht- Kabel strong2HT4, aktiv D=4,8 mm,
1=3500 mm, Quarzstabversion, kein
Verbrennen des Llchtk

68

Cai

25-0421-00

Adapter strong2HT4 Quarzstab ACMI zur
Lichtquelle fiir Kaltlicht- Kabel@@Adaptor
strongfor 2HT4 Light

Cai

25-0424-00

Adapter strong2HT4Stryker/ ACMI/ zur
Lichtquelle fiir Kaltlicht- Kabel@@Adaptor
strongfor 2HT4 Light
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