
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Thành phố Hà Nội, ngày 22 tháng 06 năm 2021Số: 210000830/PCBA-HN

Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

SỞ Y TẾ HÀ NỘI

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY CỔ PHẦN CÔNG NGHỆ TÂY BẮC Á

3. Số văn bản đề nghị của cơ sở: TBA-1035  Ngày: 16/06/2021

2. Địa chỉ: Tầng 6, tòa 25T2, phố Hoàng Đạo Thúy, phường Trung Hòa, Quận Cầu Giấy, thành
phố Hà Nội, Phường Trung Hoà, Quận Cầu Giấy, Thành phố Hà Nội

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

7. Thành phần hồ sơ:

Tên trang thiết bị y tế: Bộ dụng cụ phẫu thuật ổ bụng
Chủng loại/mã sản phẩm: Theo phụ lục
Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: ISO 13485:2016
5. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :
Tên chủ sở hữu: DEWIMED Medizintechnik GmbH
Địa chỉ chủ sở hữu: Unter Hasslen 14, 78532 Tuttlingen Germany
6. Thông tin về cơ sở bảo hành:

Điện thoại cố định: 024.38736384 Điện thoại di động:

Địa chỉ: Tầng 6 tòa 25T2 phố Hoàng Đạo Thúy, phường Trung Hòa, quận Cầu Giấy, thành
phố Hà Nội, Việt Nam, Phường Ngọc Lâm, Quận Long Biên, Thành phố Hà Nội

Tên cơ sở: Công ty cổ phần công nghệ Tây Bắc Á(1)

1 Phụ lục chi tiết trang thiết bị y tế x

2 Bản phân loại trang thiết bị y tế x

3 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. x

4 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x

5 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

6 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TTBYT theo Mẫu số 1 (đối với TTBYT thông thường và
IVD là máy, thiết bị...), Mẫu số 2 (đối với TTBYT IVD là thuốc thử, chất hiệu chuẩn,
vật liệu kiểm soát in vitro) tại Phụ lục 8

x

7 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công
bố áp dụng

x



8 Kết quả đánh giá các thông số hóa, lý, vi sinh và các thông số khác do cơ sở đủ điều
kiện theo quy định của pháp luật về đánh giá sự phù hợp cấp đối với trang thiết bị y tế
sản xuất trong nước

x

9 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế x

10 Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của trang thiết bị y tế x

11 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ đối với trang thiết
bị y tế nhập khẩu hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết
bị y tế đối với TTBYT sản xuất trong nước

x

NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Nguyễn Minh Hải
Chánh Văn phòng



STT Tên trang thiết bị y tế ĐVT 
Chủng loại

/Mã Sản phẩm

TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT

/HÃNG,NƯỚC SẢN 

XUẤT

TÊN CƠ SỞ CHỦ SỞ 

HỮU/ 

HÃNG, NƯỚC CHỦ 

SỞ 

HỮU

TÊN CƠ 

SỞ BẢO 

HÀNH

ĐỊA CHỈ CƠ 

SỞ BẢO 

HÀNH

1
12.221.21

Cái

HALSTED mosquito 

forceps cvd. 21 cm

2

12.221.18

Cái

HALSTED mosquito 

forceps cvd. 18 cm

3

12.453.24

Cái

CRAFOORD bronchus 

clamp cvd. 24 cm

4

12.475.18

Cái

MIXTER baby hemostat. 

forceps cvd. 18 cm

5
10.120.20

Cái
forceps tissue 1x2 t. 20,0 cm

6
10.102.20

Cái
forceps dressing 20cm

7
18.170.40

Cái

RIBBON retractor 40x330 

mm

8
16.180.25

Cái

RAMPLEY swab forceps 25 

cm

9
24.180.20

Cái

MAYO HEGAR 

needleholder 20 cm

10

18.140.00

Cái

RICHARDSON 

EASTMAN retractor (set of 

2, Fig. 1 and 2)

Tầng 6, tòa 

25T2, phố 

Hoàng Đạo 

Thúy, phường 

Trung Hòa, 

Quận Cầu Giấy, 

thành

phố Hà Nội, 

Phường Trung 

Hoà, Quận Cầu 

Giấy, Thành 

phố Hà Nội

CÔNG 

TY CỔ 

PHẦN

 CÔNG 

NGHỆ 

TÂY 

BẮC Á

DEWIMED 

Medizintechnik

 GmbH/Đức 

DEWIMED 

Medizintechnik

 GmbH/Đức 



11
04.140.08

Cái

POOLE aspiration tube 

08mm, 23 Fr.

12
18.134.20

Cái

MATHIEU retractor double 

pair

13
18.380.50

Cái

MIKULICZ retractor 

120x50 mm

14
08.281.23

Cái

METZENBAUM scissor 

str. bl./bl. 23cm

15

23.038.14

Cái

METZENBAUM scissors 

straight blunt/sharp Fig. 2, 

14,5 cm

16
08.281.20

Cái

METZENBAUM scissor 

cvd bl./bl. 20cm

17
18.764.25

Cái

BALFOUR abdominal 

retractor

18 06.104.00 Cái scalpel handle no. 4

19
64.120.19

Cái

ALLIS tissue forceps 19cm 

5x6 teeth

Tầng 6, tòa 

25T2, phố 

Hoàng Đạo 

Thúy, phường 

Trung Hòa, 

Quận Cầu Giấy, 

thành

phố Hà Nội, 

Phường Trung 

Hoà, Quận Cầu 

Giấy, Thành 

phố Hà Nội

CÔNG 

TY CỔ 

PHẦN

 CÔNG 

NGHỆ 

TÂY 

BẮC Á

DEWIMED 

Medizintechnik

 GmbH/Đức 

DEWIMED 

Medizintechnik

 GmbH/Đức 
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