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

S4: 210000180/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 09 thang 02 nim 2021

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 TNHH THIET BI Y TE HUONG SON
2. bia chi: DV04-LK237, Khu dat dich vu bao bat, Hang Be, Phuong Kién Hung, Quan Ha
Pong, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban dé nghi cua co sé: 261/HS-PCBA-HN/2021 Ngay: 28/01/2021
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Dung trong phau thuat, chan thuong chinh hinh
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 chuéan chat luong san pham ap dung: EN ISO 13485:2016 (s6 dang ky: 070894 MP2016). /
Directive 93/42/EEC (s6 dang ky: 070894 MR2)
5. Thong tin vé chu s¢ hitu trang thiét bi y té :
Tén chu s¢ hitu: REDA Instrumente GmbH
Dia chi chu s¢ hiru: Ginsicker 34, D-78532Tuttlingen
6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:
(1) Tén co s6: CONG TY TNHH THIET BI Y TE HUONG SON
Dia chi: DV04-LK237, Khu dat dich vu Dao Dat, Hang B¢, Phuong Kién Hung, Quan Ha
bong, Thanh phé Ha N1
Pién thoai cb dinh: 02462978333 Dién thoai di dong: 0976486368

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 Giéy chtirng nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so,

4 | Gidy tiy quyén cua chu so hitu trang thiét bi 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 chiing nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung




Két qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va céac thong s6 khac do co so du diéu

’ kién theo quy dinh ctia phap ludt vé danh gia su phu hop cap doi véi trang thict bi y té
san xuat trong nudc

9 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té

10 | MAu nhan sé& su dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

11 | Gidy chimg nhan luyu hanh ty do con hiéu lyc tai thdi diém nop ho so d6i véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét
biy té doi voi TTBYT sdn xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO

e

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong
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BANG KE CHI TIET TRANG THIETBI Y TE

‘Q N )‘
.° CONG TY . . Quy . L Tén co sé
> | TRACH NHIEM HubHAN\i\ Pon vi Chu[lg !05;“, cach Teri COSOSAN | e hs | Ten so s
| THIET gl'enrgr thiét bi y té o Ma san . .. | xuat/Hang, x . . pa
r tinh P doéng géi oz %, | héng, nwéc bao hanh
‘ H UONG sg\ y pham (Néu co) Nuwéc san xuat chii & hitu
NRE0ng7e o~ Coéng ty
L\?ﬂ%phéu thuat so ndo N n REDA REDA TNHH Thiét
.. Cai 41090-33 Goéi/lcai Instrumente Instrumente . £
DeMARTEL, dai 33cm , , BiY Te
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
, REDA REDA TNCI—(I)Ir—]Ig'IEKiét
Kim cat dinh Kirschner, dai 23cm Cai 34543-23 Goi/lcai Instrumente Instrumente ) £
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
: REDA REDA TNCI—(I)Ir—]Ig'IEKiét
Kim uon dinh K, dai 17cm Cai 34540-02 Goi/lcai Instrumente Instrumente : Z
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
, REDA REDA TNC:gthKi‘t
Tudc no vit 1.5, dai 20cm Cai 34628-15 | Goi/lcéi | Instrumente Instrumente : e
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
Cong ty
Kim giir xwong Bone Holding . n REDA REDA TNHH Thiét
Woperlimbs. dai 24cm Cai 33391-24 Goéi/lcai Instrumente Instrumente BiY Té
PP : GmbH, buc GmbH, buc §
Huong Son
Cong ty
Kep mach mau, Bulldog, dai .. i g REDA REDA TNHH Thiét
10.5¢m Cai 13092-10 Goéi/lcai Instrumente Instrumente BiY Té
’ GmbH, buc GmbH, buc §
Huong Son
Cong ty
Kim giit xwong Bone holder, dai .. e REDA REDA TNHH Thiét
20cm Cai 33441-20 Goéi/lcai Instrumente Instrumente Bi Y Té
GmbH, buc GmbH, buc :
Huong Son
Cong ty
Kim gitr xwong, Bone holding . e REDA REDA TNHH Thiét
forceps upper limbs. dai 19cm Cai 33391-19 Goéi/lcai Instrumente Instrumente Bi Y Té
pS upp ' GmbH, buc GmbH, buc §
Huong Son




REDA

REDA

Cong ty

Panh nito dau cong hinh luai liém, i&
9 an o ca g © Cai 13415-14 Goi/lcai Instrumente Instrumente TNHH quet
dai 14cm , , BiY Te
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
REDA REDA TNclj’ﬂthKi;t
10 | Kéo Metzenbaun, dai 18cm Cai 09281-18 | Goi/lcéi | Instrumente Instrumente v Té Hu:one
GmbH, buc GmbH, buc © g
Son
REDA REDA TNclj’ﬂth%’i;t
11 | Kim cap kim to, dai 20cm Cai 25180-20 | Goi/lcédi | Instrumente Instrumente . 3
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
REDA REDA TNCI—(I)Ir—]Ig'IEKiét
12 | Kim cap kim nho, dai 14cm Cai 25180-14 | GO6i/lcédi | Instrumente Instrumente . x
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
, REDA REDA TNclj’ﬂth%’i;t
13 | Kéo cat chi, dai 21cm Cai 09170-21 Goi/lcai Instrumente Instrumente ) Z ©
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
) REDA REDA TNCI-cI)Ir—]Ig'IEKi‘t
14 | Ong hat mii, dai 14,5cm Céi 47332-40 Goi/lcai Instrumente Instrumente . 2 e
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
; REDA REDA TNclj’ﬂthKi;t
15 | Ong hut mai, dai 14,5cm Cai 47332-25 | Goi/lcai | Instrumente Instrumente . 3
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
; REDA REDA TNclj’ﬂth%’i;t
16 | Ong hut tai, dai 13cm Cai 41306-00 | GOi/lcéi | Instrumente Instrumente . o
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
REDA REDA TNclj’ﬂth%’i;t
17 | Dao chich nhi 14 lua, dai 16cm Céi 45151-16 Goi/lcai Instrumente Instrumente . 2 e
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son




REDA

REDA

Cong ty

Panh thang ROCHESTER-PEAN ié
18 R a;g .. Cai 13310-18 Goi/lcai Instrumente Instrumente TNHH quet
khéng mau, dai 18cm , , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
Cong ty
Panh cong ROCHESTER-PEAN ) o REDA REDA 1 o\ HH Thiét
19 R L ya: Cai 13311-18 Goi/1cai Instrumente Instrumente . X
khéng mau, dai 18cm , , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
7 REDA REDA | 09l
20 |Kéo IRIS thang nhon, dai 11cm Céi 09340-11 | Géi/lcéi | Instrumente Instrumente : o
, , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
REDA REDA Cong 1N\
21 | Kéo IRIS cong nhon, dai 11cm Cai 09341-11 | GoOi/lcai | Instrumente Instrumente z
GmbH, buc GmbH, buc
Kéo STANDARD thing nhon, dai B o REDA REDA
22 1dem Cai 09120-14 Goi/1cai Instrumente Instrumente
GmbH, buc GmbH, buc i
Huong Son
Cong ty
Chén chum nho, kich thuéc: . L. REDA REDA TNHH Thiét
23 . Cai 89133-16 Goi/1cai Instrumente Instrumente . X
165x60mm, 0.75 lit , , BiY Te
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
) Cong ty
Panh tiét lisu REDA (Atrauma), B o REDA REDA | +NHH Thiét
24 .. Cai 13377-25 Goi/1cai Instrumente Instrumente . £
dai 25cm , , BiY Té
GmbH, buc GmbH, buc
Huong Son
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