SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001212/PCBA-HCM
Ngay cong bod: 07/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU - Y TE
DINH GIANG o
2. bia chi: 203/7 Bang Thuy Tram, Phuong Binh Loi Trung, Thanh pho Ho
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 178/Digi-SYT Ngay: 02/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Hé thong banh phau thuat

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Hé théng Banh phiu thuat CIRCLE (BW) cua CEATEC la
san pham dung dé gitr va dinh vi tam thoi cac dung cu, ong noi soi va cac
dung cu khac trong qua trinh phau thuat. Hé thong bao gom mot dé, cac tay do
c6 khop co tl}e diéu chinh va qac tru diéu chinh do cao dé dua dung cu dén vi
tri mong muodn. Pay la san pham tai st dung.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485

5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ htru: CEATEC Medizintechnik GmbH

bia chi chu s hitu: Untere Hauptstrasse 6, 78573 Wurmlingen, GERMANY



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: Cong ty TNHH Thuong Mai - Dich Vu - Y Té Pinh Giang

Pia chi: 203/7 Pang Thuy Tram, Phuong Binh Loi Trung, Thanh phé H6 Chi
Minh

Dién thoai ¢ dinh: 028 35120800 Dién thoai di dong: 0937496868
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QuUY
CHUNG CACH | TEN CO SO TEN CO SO
o TEN TRANG :l"HIET BIY [DPONVI| LOAI S SR TR D()l}JG S~AN XUA”I:/ cgﬁ SO H["I,‘U/ TEN co SO BAO PIA CHi co SO BAO
TE TINH SAN GOI | HANG,NUOC | HANG, NUOC HANH HANH
PHAM (NEU | SANXUAT | CHUSOHUU
CcO)

CIRCLE CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

I |Hé théng banh phiu thuat B0 Retractor Medizintechnik | Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Loi Trung,
System GmbH / Dic GmbH / Dic Y Té Pinh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam

‘ . ARB 701.01, ARB 701.02, ARB 701.03, ARB 701.04, CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Dng Thiy Tram,

1 |Kep tru ban Cai ARB 701.05. ARB 701.06 Medizintechnik | Medizintechnik |Thuong Mal - Dich Vu - Phu'qng Binh Loi Trung,
T ) GmbH / Birc GmbH / Birc Y Té binh Giang TP. HO Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Céng Ty TNHH 203/7 Dang Thity Tram,

2 |Thanh néi dai Cai ARB 701.11, ARB 701.15 Medizintechnik | Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Birc GmbH / Birc Y Té Pinh Giang | TP. H Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

3 |Thanh ngang Cai ARB 701.21, ARB 701.22, ARB 701.31 Medizintechnik | Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Loi Trung,
GmbH / Piic GmbH / Piic Y Té Pinh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Céng Ty TNHH 203/7 Dang Thity Tram,

4 |Gia do banh Cai ARB 701.35 Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Birc GmbH / Birc Y Té Pinh Giang | TP. H Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

5 |Kep ndi Cai ARB 710.01, ARB 710.02 Medizintechnik | Medizintechnik |Thuwong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Piic GmbH / Piic Y Té Pinh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam

ARB 702,01, ARB 702.02, ARB 702.03, ARB 702.11, CEATEC CEATEC Céng Ty TNHH 203/7 Dang Thity Tram,

6  |Khung banh Cai ARB 702.12, ARB 702.13, ARB 703.01, ARB 703.02, Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
ARB 703.03, ARB 703.11, ARB 703.12, ARB 703.13, GmbH / Ptic GmbH / Ptc Y Té Binh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam

ARB 705.01, ARB 706.01 : ’ T

CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

7 |Poan néi Cai ARB 704.01, ARB 704.02, ARB 704.03 Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Piic GmbH / Piic Y Té Pinh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam

A A R CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

8 gz:lhc‘;l‘;glﬁ‘hung banh, c6 the | 5o ARB 707.00 Medizintechnik | Medizintechnik |Thuwong Mai - Dich Vu -|  Phuong Binh Loi Trung,
GmbH / Buc GmbH / Buc Y Té Pinh Giang TP. H6 Chi Minh, Viét Nam

.. ARB 715.01, ARB 715.02, ARB 715.03, ARB 715.04, CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Ding Thiy Tram,

9  |Kep khung Cai ARB 715.05. ARB 715.06 Medizintechnik | Medizintechnik |Thuong Mal - Dich Vu - Phu'qng Binh Loi Trung,
o ’ GmbH / DBirc GmbH / Birc Y Té binh Giang TP. HO Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Céng Ty TNHH 203/7 Dang Thity Tram,

10 [Thanh giit ludi banh Cai ARB 715.11 Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Birc GmbH / Birc Y Té Pinh Giang | TP. H Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

11 |Ludi banh Balfour Cai ARB 71.76.067, ARB 71.89.070 Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuwong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Piic GmbH / Piic Y Té Pinh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam




ARB 72.25.102, ARB 72.38.152, ARB 72.51.152,

- ; y ARB 72.76.152, ARB 73.38.152, ARB 73.51.152, CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Dng Thiy Tram,

12 |Ludi banh, uon cong duoc Cai ARB 73.51.254. ARB 73.76.152. ARB 73.76.254. Medizintechnik | Medizintechnik |Thuong Ma.l - D}f)h Vu - Phuqng Blnh Loi Tmng,
ARB 73.102.203 GmbH / Buc GmbH / Buc Y Té Pinh Giang TP. H6 Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Céng Ty TNHH 203/7 Dang Thity Tram,

13 |Ludi banh Deaver Cai ARB 74.25.089, ARB 74.25.102, ARB 74.25.127 Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Birc GmbH / Birc Y Té Pinh Giang | TP. H Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

14 [Banh Gelpi Cai ARB 76.01.001 Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuwong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Piic GmbH / Pirc Y Té Pinh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Céng Ty TNHH 203/7 Dang Thity Tram,

15 |Ludi banh Harrington Cai ARB 78.89.254, ARB 78.64.145, Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Dirc GmbH / Birc Y Té Pinh Giang | TP. H Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

16 |Ludi banh am dao Cai ARB 79.25.083, ARB 79.25.114 Medizintechnik | Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Piic GmbH / Piic Y Té Pinh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam

CEATEC CEATEC Céng Ty TNHH 203/7 Dang Thity Tram,

17 |Ludi banh Richardson Cai ARB 81.19.025, ARB 81.19.051, ARB 81.25.032 Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Birc GmbH / Birc Y Té Pinh Giang | TP. H Chi Minh, Viét Nam

ARB 82.20.120, ARB 82.25.038, ARB 82.25.063,

ARB 82.25.076, ARB 82.25.127, ARB 82.51.038, CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

18 |Ludi banh Kelly Cai ARB 82.51.051, ARB 82.51.063, ARB 82.51.076, Medizintechnik | Medizintechnik |Thuong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Loi Trung,
ARB 82.51.102, ARB 82.51.127, ARB 82.51.152, GmbH / Buc GmbH / Buc Y Té Pinh Giang TP. H Chi Minh, Viét Nam

ARB 82.51.203, ARB 82.65.075, ARB 82.76.152

CEATEC CEATEC Cong Ty TNHH 203/7 Bang Thuy Tram,

19 |Ludi banh Volkmann Cai ARB 84.17.019, ARB 84.19.009, ARB 84.29.009 Medizintechnik [ Medizintechnik |Thuwong Mai - Dich Vu -| Phuong Binh Lgi Trung,
GmbH / Piic GmbH / Piic Y Té Pinh Giang | TP. H5 Chi Minh, Viét Nam




