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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 bd: 220002017/PCBB-HN
Ngay cong bo: 10/06/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH VICAS VIET NAM

2. bia chi: S0 27N1, ngd 1 Nguyén Hoang Ton, Phuong Xuan La, Quan Tay
Hd, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 001/Vicas/GME/DKLHSP Ngay: 03/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Ho hap ké

Tén thuong mai: SpiroScout

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

Chung loai: SpiroScout

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Tham do chirc niang ho hap

Tén co so san xuat: GANSHORN Medizin Electronic GmbH

Dia chi co s& san xut: Industriestrasse 6-8, 97618 Niederlauer, Germany
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 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¢ htru: GANSHORN Medizin Electronic GmbH

bia chi chu s¢ hitu: Industriestrasse 6-8, 97618 Niederlauer, Germany

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

Tén co so: CONG TY TNHH VICAS VIET NAM

Dia chi: S6 27N1, Ngo 1 Buong Nguyén Hoang Ton , Phudng Xuan La, Quan
Tay HO, Thanh ph6 Ha Noi

Dién thoai cb dinh: (+84-243) 758 00 66 Dién thoai di dong: (+84) 903 295
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8. SO cong bo du dicu kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nudc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X




