SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001399/PCBA-HN
Ngay cong bod: 17/07/2026

1. Tén co so cong bd: VAN PHONG bAI DIEN KLS MARTIN SE ASIA
SDN.BHD. TAI THANH PHO HA NOI
2. bia chi: Phong 1639, tang 16, Toa nha Daeha Business Center, 360 Kim

M4, Phuong Giang V&, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 13.26/KLSEVRO-CBA Ngay: 17/07/2026
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung cu bay xuong

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:

Muyc dich str dung: Kéo, dao cit xuong, duc va cac dung cu boc tach la cac
dung cu phau thuat xam lan dung nhiéu lan, khong str dung chung véi céac thiét
bi chi dong khac va c6 chirc nang dung dé cat, dam xuyén, nao, cao, chuan bi
mo, mach mau, co quan, xuong va vat liéu bang bo hoac vat liéu phu tro y té
khac trong qué trinh phau thuét.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

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 sé hiru: KLS Martin SE & Co. KG

bia chi chu s¢ hiru: KLS Martin Platz 1 78532 Tuttlingen, GERMANY



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

Tén co s6: CONG TY TNHH THIET BI Y TE BAO TiN

Dia chi: S6 12, ngo 126, phé Hao Nam, Phuong O Chg Dura, Thanh phé Ha
Noi

Dién thoai ¢b dinh: 02462752801 Dién thoai di dong: 0966460068

Tén co sé: CONG TY CO PHAN MEDITRONIC

Dia chi: Crl 00, S 35 phé Cu Loc, duong Nguyén Trai, Phuong Thanh Xuan,
Thanh ph6 Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 024.62851650 Dién thoai di dong: 0983440236
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit 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 mé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t&€ ban hanh.

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

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta 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
do1 voi thiét bi y t€ nhap khau.

10 | Tai lidu khéc (néu co) X
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Dung cu bay xuong

Elevator, Ballenger-Hajek,
7 mm, 20 cm

37-550-19-07

Dung cy bay xuong

Elevator, Steinberg, double,
17 cm

48-500-18-07

KLS Martin SE & Co. KG,
Kolbinger Stra3e 10 78570
Miihlheim, Purc

KLS Martin SE & Co. KG,
KLS Martin Platz 1 78532
Tuttlingen, Ptrc

1. Cong ty C6 phan
Meditronic
2. Cong ty TNHH
Thiét bi y t& Bao Tin

1. C100, s6 35 phd Cu
Loc, dudong Nguyén
Trai, Phuong Thanh
Xuan, Thanh phé Ha

Noi, Viét Nam

2. 86 12, ngd 126 phd
Hao Nam, Phuong O
Cho Dira, TP Ha Noi,

Viét Nam




