SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 210000352/PCBA-HCM Tp Ho6 Chi Minh, ngay 24 thang 05 nam 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 THUONG MAI - DICH VU - Y TE BINH GIANG
2. bia chi: 203/7 Bang Thuy Tram, Phuong 13, Quan Binh Thanh, Thanh phé Hdb Chi Minh
3. S6 vian ban dé nghi ctia co sé: 103/DIGI-SYT Ngay: 28/04/2021

4. Trang thiét bj y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: DUNG CU PHAU THUAT

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: ISO 13485, EC

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

Tén chu s& hitu: Adeor medical AG

Dia chi chu s¢ hitu: Martinshof 5, D-83626 Valley, Germany

6. Thong tin vé co s¢ bao hanh:

(1) Tén co s6: Cong ty TNHH Thuong Mai - Dich Vu - Y Té Pinh Giang (DIGIMED)

Dia chi: 203/7 Dang Thuy Trm, Phuong 13, Quan Binh Thanh, Thanh ph6 HO Chi Minh,
Phuong 13, Quan Binh Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai c6 dinh: 028 35120800  Dién thoai di dong: 0937496868
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

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 cua phap luét vé danh gia sy phi hop cap dbi voi trang thiét 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: 24-05-2021
17:42:18 +07:00

Pham Thi Thanh Huyén




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QuUY - -
A o pox| o ccH | TiNcoso | T TCE
sy | TENTRANGTHIET| -y, | CHUNGLOAL | DONG | SANXUAT/ ey, HANG; TEN CO SO BAO HANH PIA CHI CO SO BAO HANH
BI Y TE oy SAN PHAM GOl | HANG;NUGC ; , :
; TINH - . - NUGC CHU
(NEU SAN XUAT it
cO)
| Dung cu vi phiu adeor Medical |adeor Medical |Céng ty TNHH Thuong Mai - Dich f’(:l?::;l:?ga;lfag, Téhul;};lgill?a‘hanh;
Rhoton titanium AG / Duc AG/DPuc (Vu-Y Té Dinh Giang (DIGIMED) TP Hb Chi Minh
1 Bo |RHOTSET
2 Céi [RHOTO1
3 Céi [RHOTO02
4 Cai |[RHOTO3
5 Cai |[RHOT04
6 Céai |RHOTO05
7 Céai |RHOTO06
8 Cai [RHOTO7
9 Cai [RHOTO8
10 Céai |RHOT09
11 Céi [RHOT10
12 Cai [RHOT11
13 Céi [RHOT12
14 Céi |[RHOT13
15 Céi |RHOT14
16 Cai [RHOT15
17 Céi [RHOT16
18 Céi |[RHOT17
19 Cai [RHOT18
20 Cai [RHOT19
21 Céi |[RHOTCASE




QuUY

A o pon| cach | mixcoso | TOTSE0
TEN TRANG THIET CHUNG LOAI PONG SAN XUAT/ ~ - A 2 2 z . 2 2 A
STT BIY TE YI SAN PHAM GOl HANG: NUGC HUU/ HAN(;; TEN CO SO BAO HANH PIA CHI CO SO BAO HANH
TINH ; 7 p NUOC CHU
(N]j]U SAN XUAT S& HU'U
CO)
I |Kém Kerrison adeor Met?ical adeor Mec’iical Coéng ty TNHH Tl.lu’(rng Mai - Dich ?:ﬂfgaf é”’, gtl;{lgi?}hanh;
AG / Dirc AG/DPhc |Vu-Y Té Dinh Giang (DIGIMED) TP H3 Chi Minh

22 Céi |KRD 180-90-U1

23 Céi |KRD 180-90-U2

24 Céi |KRD 180-90-U3

25 Céi |KRD 180-90-U4

26 Céai |KRD 180-90-U5

27 Cai |KRD 200-90-U1

28 Cai |KRD 200-90-U2

29 Céi |KRD 200-90-U3

30 Céi |KRD 200-90-U4

31 Cai |KRD 200-90-U5

32 Céi |KRD 180-45-U1

33 Céi |KRD 180-45-U2

34 Céi |KRD 180-45-U3

35 Cai |KRD 180-45-U4

36 Céi |KRD 180-45-U5

37 Céi |KRD 200-45-U1

38 Céi |KRD 200-45-U2

39 Cai |KRD 200-45-U3

40 Céi |KRD 200-45-U4

41 Céi |KRD 200-45-U5

I |Gu gim xwong adeor Meqical adeor Mec’JicaI Cong ty "ENHH Tl-lu’o’ng Mai - Dich f)(:l?;;?galni T)l:i‘iTBrii[l?’Thanh;

AG /Duc AG/Duc |Vu-Y Té Dinh Giang (DIGIMED) TP H3 Chi Minh
42 Cai |LR1
43 Cai |LR2




QuUY

A o pon| cach | mixcoso | TOTSE0
TEN TRANG THIET CHUNG LOAI DONG SAN XUAT/ ~ - A o, 2 3 2 o, 2 3
STT BIY TE Y] SAN PHAM GOl HANG: NUGC HUU/ HAN(;; TEN CO SO BAO HANH PIA CHI CO SO BAO HANH
TINH - o p NUOC CHU
(N]j]U SAN XUAT S& HU'U
CO)
44 Cai |LR3
45 Céi |[LR4
46 Céi |LR5
47 Cai |[MR 2-1
48 Cai |[MR 2-2
49 Céi |[MR 3-1
50 Cai |[MR 3-2
51 Cai MR 4-1
52 Céi |[MR 4-2
53 Cai [MR5-1
54 Céi |[MR5-2
55 Cai MR 6-1
56 Céi |[MR 6-2
57 Céi |[MR7-1
58 Cai [MR7-2
59 Cai |LR1-2
60 Céi |LR2-2
61 Céi |LR3-2
62 Cai |LR4-2
63 Cai |LR5-2
IV |Kéo vi phiu adeor Mecrlical adeor Mecriical Cong ty I:NHH Tl.lu'(rng Mai - Dich ;(:i;za;li T)l:gnTBri?:l?,Thanh;
AG / Pirc AG /Plc |Vu-Y Te Pinh Giang (DIGIMED) TP Hb Chi Minh
64 Cai |MS21-1
65 Cai |MS21-2
66 Cai |MS 22-1
67 Céi |MS 22-2
68 Céi |MS 21-3
69 Cai |MS21-4




QuUY

o CACH | TENCOSO Tlglg(; go
TEN TRANG THIET CHUNG LOAI | PONG | SAN XUAT/ . - . . S . _ X
STT BIY TE YI SAN PHAM GOl HANG: NUGC HUU/ HAN(;, TEN CO SO BAO HANH PIA CHI CO SO BAO HANH
TINH = 2 < NUOC CHU
(NEU SAN XUAT S& HU'U
cO)
70 Cai |MS 22-3
71 Cai |MS 22-4
72 Céai |TSS 21-3
73 Cai |TSS21-4
74 Cai |TSS22-3
75 Cai |TSS22-4
V |Kep mang kim vi phiu| Céi adeor Medical |adeor Medical |Céng ty TNHH Thwong Mai - Dich f’(lllsu/;za;l 3g ](;lLl;};l];;iill?;Thanh'
* , , A e N ’ ! 4 ’
AG / Duc AG/Duc |Vu-Y Té Dinh Giang (DIGIMED) TP Hd Chi Minh
76 Céai |[NH 30-1
77 Cai |NH 30-4
78 Cai |NH 32-1
79 Céi [NH 32-2
80 Cai |[NH 32-3
81 Cai |NH 31
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