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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bo: 220000162/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/01/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU KY THUAT
THIET BI Y TE DOAN GIA , ,

2. DPia chi: 17A Ngo 38 pho Phuong Mai, Phuong Kim Lién, Quan Bong Pa, Thanh pho
Ha No6i

3. S6 van ban cua co so: Ludi dao Ngay: 13/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Luoi dao mo

Tén thuong mai: Ludi dao md thuong, bang thép cacbon céc sb dung trong y té. Nhan hiéu
KIATO

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Size 10, 11, 12, 15, 20, 21, 22

M3 san pham (néu co): Size 10, 11, 12, 15, 20, 21, 22

Quy cach dong goi: 100 chiéc/hop

Muc dich sir dung: Ludi dao mo dung trong y té, ding dé md vét thuong va phau thuat cho
bénh nhan.

Tén co so san xuat: Kehr Surgical Private Limited

Dia chi co s& san xuat: C34, Panki Industrial Estate, Kanpur - 208022, India

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: ISO 13485:2003/ NS-EN ISO 13485:2012/ ISO
9001:2008

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

Tén chit ma tuy, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Kehr Surgical Private Limited

Dia chi chu s¢ hitu: C34, Panki Industrial Estate, Kanpur - 208022, India

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



8. S6 cong b du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bb tiéu chudn ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai B

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y t& cong b ap dung
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Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau




