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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S4: 180001578/PCBA-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 27 thang 08 nim 2018

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 bé: CONG TY TNHH TRANG THIET BI Y TE DND
2. bia chi: 43, Ngéach 515/13, Hoang Hoa Tham, Phuong Vinh Phiic, Quan Ba Pinh, Thanh pho
Ha Noi
3. S6 van ban dé nghi ctia co so: 16.8/DND-VBCB/2018 Ngay: 17/08/2018
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Dung cu dung trong phiu thuit noi soi tiét niéu
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 chuan 4p dung: A
5. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té :
Tén chu sé hiru: Maxer Medizintechnik GmbH / Maxer Endoscopy GmbH
Dia chi chu s& hitu: Vogesenstr. 17 78549 Spaichingen
6. Thong tin vé co sé bao hanh:
(1) Tén co sé: Cong Ty TNHH Trang Thiét Bi Y Té DND
Dia} chi: S6 43, Ngach 515/13, Hoang Hoa Tham, Phuong Vinh Phuc, Quéan Ba Dinh, Thanh
pho Ha Noi
Dién thoai co dinh: 024.66508055 bién thoai di dong: 0988318055
7. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong

Phuy lyc chi tiét trang thiét bi y té

Ban phan loai trang thiét bi y té

Nl ] W] N

Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té hoic Gidy chung
nhan dat ti€éu chuan quan 1y chat luong con hi¢u lyc tai thoi diém ndp hé so cong bo doi
voi trang thiét bi y t€ nhap khau.

6 | Gidy iy quyén ciia chu s hitu trang thiét bi y té




7 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

8 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat TTBYT

9 Gjéy ching nhan hop chuan hoic Bén tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo ap dung

10 | Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té

11 | Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Puc Tuin
Chanh Van phong




BANG KE CHI TIET TRANG THIETBIY TE

STT

TEN TRANG THIET BI

Y TE

DPON
VI
TINH

CHUNG
LOAI SAN
PHAM

QuY
CACH
PONG GOI
(NEU CO)

TEN CO SO
SAN XUAT/
HANG, NUOC
SAN XUAT

TEN CO SO
CHU SO HUU/
HANG, NUOC
CHU SO HU'U

TEN CO SO BAO
HANH

PIA CHI CO SO BAO
HANH

Vo dat vc’yi dung cu 23 CH
sir dung bang laser

Cai

30.32.0023EL

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, bic

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, Buc

Cong ty TNHH trang
thiét bi y t€ DND

S6 43, Ngach 515/13,
Hoang Hoa Tham,
Phuong Vinh Phic,
Quéan Ba Dinh, Thanh
Phé Ha Noi, TP Ha Noi.

Nong dan huéng sir dung
vai vo ditco 7 CH ; 9 CH;
9,5CH; 11 CH; 13 CH; 17

CH; 19 CH; 21 CH; 23 CH ;

24 CH;25CH; 26 CH ; 27
CH

Cai

30.30.0040
30.30.0041
30.30.0042
30.30.0043
30.30.0044
30.51.0024
30.51.0027
25.61.1019
25.61.2019
30.25.0017
30.25.0019
30.25.0111
30.25.0113
30.25.0195
30.35.0902
30.35.1102
30.35.1302
30.37.0017
30.37.0019
30.37.0021
30.37.0023
30.37.0025
30.37.1023EL
30.38.2608EL
30.41.1010
30.41.1011
30.41.1022
30.45.0011
30.45.0013
30.45.1011
30.45.1013

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, bic

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, bic

Cong ty TNHH trang
thiét bi y t¢ DND

S6 43, Ngach 515/13,
Hoang Hoa Tham,
Phuong Vinh Phuc,
Quan Ba Dinh, Thanh
Phd Ha Noi, TP Ha Noi.




30.45.3011

30.45.3013
30.45.4011
30.45.4013
30.45.5011
30.45.5013
30.51.0024
30.51.0027
30.51.1024
30.51.1027
30.51.2024
30.51.2027
30.51.3024
30.51.3027
30.70.2024
30.70.2026
30.70.2124
30.70.2126
Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
Medizintechnik Medizintechnik N Hoang Hoa Tham,
Ong tiét tring Ci gg'gg'gggg GmbH/Maxer | GmbH/Maxer | “O"€ E\Itgg \S€ | Phuong Vinh Phic,
o Endoscopy Endoscopy : Quan Ba Dinh, Thanh
GmbH, Puc GmbH, Puc Phd Ha Noi, TP Ha Noi.
25.60.1280 Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
Bo chuyén d6i khoa Luer 25.60.1281 Medizintechnik | Medizintechnik | . o Hoang Hoa Tham,
thuong va loai ding cho tay |  Cai 30.90.2000 GmbH/Maxer GmbH/Maxer th?ét}l;i 14 DND € | Phuong Vinh Phuc,
cat u xo bang laser 30.90.2001 Endoscopy Endoscopy : Quan Ba Dinh, Thanh
30.90.2002 GmbH, Puc GmbH, Dic Phd Ha Noi, TP Ha Noi.
Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
< X 30.28.1003 Medizintechnik Medizintechnik R Hoang Hoa Tham,
gg;;elgzpkep gap,ngamhoat | .. | 37597003 GmbH/Maxer | GmbH/Maxer C‘t’r‘:lge It E‘Itljg {8 | Phudng Vinh Phil,
; 30.30.1003 Endoscopy Endoscopy ' Quan Ba Dinh, Thanh
GmbH, Puc GmbH, Puc Phd Ha Noi, TP Ha Noi.
30.35.1310
30.38.0605
30.38.0607EL Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
o 30.45.3000 Medizintechnik Medizintechnik Cone tv TNHH tran Hoang Hoa Tham,
Adapter chuyén doi dung cu Cai 30.45.3001 GmbH/Maxer GmbH/Maxer thi% t}t])i t& DND £ Phuong Vinh Phuc,
30.70.0030 Endoscopy Endoscopy ty Quan Ba Dinh, Thanh
30.90.1001 GmbH, Puc GmbH, Duc Phd Ha Nbi, TP Ha Noi.
30.90.1001EL

30.90.1001




Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
Medizintechnik Medizintechnik R Hoang Hoa Tham,
7 Que bao vé dung cu Cai 22283883 GmbH/Maxer GmbH/Maxer C?ﬁ%,: }lngI\{cI:I[{)ltlr gng Phuong Vinh Phic,
o Endoscopy Endoscopy y Quan Ba Dinh, Thanh
GmbH, Dt GmbH, Piic Phb Ha Ngi, TP Ha Noi.
30.40.5106
30.40.5206
30.40.5303 Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
30.40.5305 L . . . . ;
o ‘ 30.40 5306 Medizintechnik Medizintechnik Cong ty TNHH trang Hoang Hoa Tham,
8 Ro lay soi Cai e GmbH/Maxer GmbH/Maxer b S Phuong Vinh Phuc,
30.40.5307 thiét bi y t¢ DND n . X
30.40 5308 Endoscopy Endoscopy Q}Jan‘BaAJj)mh, Tl‘lanfl
30405316 GmbH, buc GmbH, btrc Ph6 Ha Noi, TP Ha Noi.
30.40.5317
30.40.5323
30.41.1025
30.41.1026 Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
30.41.1027 .. . .. . . ,
) 30411028 Medizintechnik Medizintechnik Cong ty TNHH trang Hoang Hoa Tham,
9 Dao cit lanh Cai L GmbH/Maxer GmbH/Maxer b P Phuong Vinh Phuc,
30.41.1029 q thiét bi y t¢ DND - . anh
30.41.1030 Endoscopy Endoscopy Quén Ba Dmh, Than _
30.45.2011 GmbH, buc GmbH, Dbtric Ph6 Ha Noi, TP Ha Noi.
30.45.2013
30.60.1000 Maxer Maxer Sb 43, Ngach 515/13,
30.60.1001 s . . . > -
30.60.1002 Medizintechnik Medizintechnik Cone tv TNHH tran Hoang Hoa Tham,
10 | Bo nong OTIS Cii Do GmbH/Maxer GmbH/Maxer gy PNV WANg | phung Vinh Phic,
30.60.1003 q d thiét bi y t¢ DND - . anh
30.60.1004 En oscopy En oscopy Q}Jan‘BaAIj)mh, Tl‘lan“
30601005 GmbH, bic GmbH, btrc Pho Ha Noi, TP Ha Noi.
Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
B nong cho tan séi qua da 30.70.0010 Medizintechnik Medizintechnik Cone tv TNHH t Hoang Hoa Tham,
11 | 9,12, 15,18, 21, 24, 27, 30 Cai 30.70.0011 GmbH/Maxer GmbH/Maxer ?ﬁigét}t;i " D[\fgng Phudng Vinh Phic,
Fr 30.70.0012 Endoscopy Endoscopy ty Quan Ba Dinh, Thanh
GmbH, buc GmbH, btic Phb Ha Noi, TP Ha Noi.
30.70.0360 Maxer Maxer Sb 43, Ngach 515/13,
A~ . 30.70.1360 Medizintechnik Medizintechnik R Hoang Hoa Tham,
12 ;T”%;‘agap cat trong tan Cai | 30.70.2360 GmbH/Maxer | GmbH/Maxer C‘;;}%f{,i“i‘g‘;ﬁg“g Phudng Vinh Phic,
g 30.70.3360 Endoscopy Endoscopy y Quan Ba Dinh, Thanh
30.70.4360 GmbH, btc GmbH, bic Pho Ha Noi, TP Ha Noi.




30.90.0050 Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
A a 30.90.0075 Medizintechnik Medizintechnik R Hoang Hoa Tham,
13 t)fgrﬁ?eht ?S;gﬁa”h cat u xo C&i | 30.90.0100 GmbH/Maxer | GmbH/Maxer C‘;ﬁi%fﬁ?ﬁﬁgng Phuong Vinh Phic,
i 30.90.0150 Endoscopy Endoscopy : Quan Ba Dinh, Thanh
30.90.0200 GmbH, Puc GmbH, Puc Phé Ha Noi, TP Ha Noi.
Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
30.90.1000 Medizintechnik Medizintechnik Cone tv TNHH tran Hoang Hoa Tham,
14 | Bong bop cao su Cai 30.90.1002 GmbH/Maxer GmbH/Maxer thi%}t}t])i t& DND & Phuong Vinh Phuc,
30.90.1003 Endoscopy Endoscopy y Quan Ba Pinh, Thanh
GmbH, Puc GmbH, Puc Phb Ha Noi, TP Ha Noi.
Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
Medizintechnik Medizintechnik R Hoang Hoa Tham,
15 | Dung cu dat sonde foley Cai 28318822 GmbH/Maxer GmbH/Maxer C(t)r?i%tt %IT;I:II;S gng Phuong Vinh Phic,
R Endoscopy Endoscopy : Quén Ba Dinh, Thanh
GmbH, Pic GmbH, Puc Phé Ha Noi, TP Ha Noi.
Maxer Maxer S6 43, Ngach 515/13,
30.91.1000 Medizintechnik Medizintechnik Cone tv TNHH tran Hoang Hoa Tham,
16 | Kep duong vat Cai 30.91.2000 GmbH/Maxer GmbH/Maxer th%{)i & DND € | Phuong Vinh Phuc,
30.91.3000 Endoscopy Endoscopy y Quan Ba Dinh, Thanh
GmbH, Puc GmbH, Puc Phé Ha Noi, TP Ha Noi.
30.92.0020
30.92.0021
30.92.0022
30.92.0023
30.92.0024
30.92.0025
30.92.0026
_ 28'35'88% Maxer Maxer Sb 43, Ngach 515/13,
Q‘ue nong niéu dao DITTEL 30'92'0029 Medizintechnik Medizintechnik Cone tv TNHH t Hoang Hoa Tham,
17 | ddu cong va diu thing cac Cii e GmbH/Maxer GmbH/Maxer ongty 1IN AN | phuong Vinh Phic,
~ 30.92.0030 thict bj y t€ DND A . \
co 30.92.0032 Endoscopy Endoscopy Q}Jan‘BaAIj)mh, Tl}ant].
30.93.0008 GmbH, bic GmbH, Buc Phé Ha Noi, TP Ha Noi.
30.93.0009
30.93.0010
30.93.0011
30.93.0012
30.93.0013
30.93.0014

30.93.0015




30.93.0016
30.93.0017
30.93.0018
30.93.0019
30.93.0020
30.93.0021
30.93.0022
30.93.0023
30.93.0024
30.93.0025
30.93.0026
30.93.0027
30.93.0028
30.93.0029
30.93.0030
30.93.0032
30.93.0034
30.93.0036

18

Ong thong bang kim loai

dung cho Nam va Nt cac c&

khac nhau

Cai

30.95.0008
30.95.0010
30.95.0012
30.95.0014
30.95.0016
30.95.0018
30.95.0020
30.95.0022
30.95.0024
30.96.0006
30.96.0008
30.96.0010
30.96.0012
30.96.0014
30.96.0016
30.96.0018
30.96.0020
30.96.0022
30.96.0024

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, btc

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, buc

Cong ty TNHH trang
thiét bi y t¢ DND

S6 43, Ngach 515/13,
Hoang Hoa Tham,
Phuong Vinh Phuc,
Quéan Ba Dinh, Thanh
Phé Ha Noi, TP Ha Noi.

19

Dung cu ¢b dinh Myoma

Cai

25.50.0533

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, buc

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, Durc

Cong ty TNHH trang
thiét bi y t€ DND

S6 43, Ngach 515/13,
Hoang Hoa Tham,
Phuong Vinh Phic,
Quan Ba Dinh, Thanh
Phb Ha Noi, TP Ha Noi.




20

Cac loai forceps kep gap
soi, sonde va sinh thict trong
tiét niéu

Cai

25.46.1003
25.46.1005
25.46.1006
25.46.1007
25.46.1009
25.46.2006
25.46.2007
25.46.2009
25.46.3003
25.46.3005
25.46.3006
25.46.3007
25.46.3009
25.47.1005
25.47.1006
25.47.1007
25.47.1009
25.47.2006
25.47.2007
25.47.2009
25.47.3005
25.47.3006
25.47.3007
25.47.3009
25.48.1003
25.48.1005
25.48.1007
25.48.1009
25.48.2006
25.48.2007
25.48.2009
25.48.3005
25.48.3007
25.48.3009
25.49.1005
25.49.1006
25.49.1007
25.49.1009
25.49.2006
25.49.2007
25.49.2009
25.49.3005
25.49.3006

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, buc

Maxer
Medizintechnik
GmbH/Maxer
Endoscopy
GmbH, buc

Cong ty TNHH trang
thiet bi y t¢ DND

S6 43, Ngach 515/13,
Hoang Hoa Tham,
Phuong Vinh Phuc,
Quéan Ba Dinh, Thanh
Phd Ha Noi, TP Ha Noi.




25.49.3007
25.49.3009
25.64.1004
25.64.1005
25.64.3004
25.64.3005
25.65.1004
25.65.1005
25.65.3004
25.65.3005
25.66.1003
25.66.1005
25.66.3003
25.66.3005
25.67.1003
25.67.1005
25.67.1007
25.68.1003
25.68.1005
25.68.3003
25.68.3005
25.69.1003
25.69.1005
25.69.3003
25.69.3005
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