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S6 cong bd: 220002966/PCBA-HN
Ngay cong bo: 26/10/2022

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI KY THUAT
TPCOM N
2. Bia chi: S6 27 ngd 149 Nguyén Ngoc Nai, Phuong Khuong Mai, Quan

Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20102022/CBA-SYT Ngay: 21/10/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: He théng ndi soi tai miii hong va phu kién

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: La h¢ thong thiét bi y t€ duoc su dung phoi hop voi nhau
dung dé tham kham, chan doan tai miii hong.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Theo tiéu chuin nha san xuét
5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitru: RZ Medizintechnik GmbH

bia chi chu s hitu: Unter Hasslen 20, 78532 Tuttlingen, Germany

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: CONG TY TNHH THUONG MAI KY THUAT TPCOM

Dia chi: S6 27 ngo 149 Nguyén Ngoc Nai, Phuong Khuwong Mai, Quan Thanh
Xuan, Thanh pho Ha No1



Dién thoai ¢b dinh: 02473002603 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nuoc:

9. Thanh phéan hd so:

1 Vian ban cong bd tiéu chuin ap dung doi vai trang thiét biy té thudc X
loai A
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy y quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Ban tiéu chuin ma chu sé hitu trang thiét biy té cong bd ap dung X
6 Té‘li’ liéu k¥ thuat mo ta chl'rc’ nang, t,héng s0 k¥ thuat cua trang thi€t bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
7 | Tai liéu hu’O'ng dan su dung cua trang thiét biy te bang tleng Viét; doi X
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh
8 | MAu nhin trang thiét bj y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. , , _— TEN CO SO SAN |TEN CO SO CHU SO : e
STT TEN TII:IA;{\I;}ETHIET CHUNG g;)lzzvi MA SAN XUAT/ HAN Gg HOU'U/ HANG, NU 6C TEN ﬁ(ﬁ)’\ Sg BAO
: NUOC SAN XUAT CHU SO HU'U
H¢é thong ndi soi tai miii hong (ENT Endoscopic system) va phu kién:
1 Man hinh hién thi hinh |iLumen LED Endovue RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Coéng ty TNHH Thuong
anh Monitor 19"/ 300-001-138 [GmbH / Germany GmbH / Germany mai K§ thuat TPCOM
ae RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Cong ty TNHH Thuong
2 |Camera ndi soi Camera Z1/300-001-400 15\, Germany GmbH / Germany mai K§ thuat TPCOM
3 |Neudn sa LUMEN LED 1/ 300-900- |RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Cong ty TNHH Thuong
guon sang 180 GmbH / Germany GmbH / Germany mai Ky thuat TPCOM
4 |Len Camera Zoom TV adapter/ 300-001- [RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Coéng ty TNHH Thuong
813 GmbH / Germany GmbH / Germany mai Ky thuat TPCOM
5 Day dan sang XENON |Fibre optic light guide RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Coéng ty TNHH Thuong
soi quang hoc cable/ 250-048-300 GmbH / Germany GmbH / Germany mai K§ thuat TPCOM
e x A r/ 250-039-000; 250- . . . :
6 Pau noi cho day dan sza_ F())t(())o/ 50-039-000; 250 RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Coéng ty TNHH Thuong
sang GmbH / Germany GmbH / Germany mai Ky thuat TPCOM
% . . RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Cong ty TNHH Thuong
7 |Ongsoi Sinuscope/ 252-104-000 GmbH / Germany GmbH / Germany mai Ky thuat TPCOM
5 . RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Cong ty TNHH Thuong
8 |Ong soi Laryngoscope/ 100-806-070 GmbH / Germany GmbH / Germany mai Ky thuat TPCOM
2 RZ Medizintechnik RZ Medizintechnik Cong ty TNHH Thuong
9 |Xeday RZ trolley/ 300-001-700 GmbH / Germany GmbH / Germany mai K§ thuat TPCOM




