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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001856/PCBB-HN
Ngay cong bo: 11/06/2026

1. Tén co s& cong bdé: CONG TY CO PHAN PHAN PHOI VA PAU TU
PATCO ‘ N

2. bia chi: Kiot 01, Tang 1, HUD3, 60 Nguyén btic Canh, Phuong Tuong
Mai, Thanh phb Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 110626/VBCB-PATCO Ngay: 11/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong Holter dién tim

Tén thuong mai (néu c6): Hé thong Holter dién tim

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:

Muc dich st dung: Holter danh cho bénh nhan can theo ddi luu dong tur 1 dén
168 gid. Viéc ndy duogc sir dung thuong xuyén nhat cho (nhung khong gidi
han) cac chi dan duéi day:

- Panh gia céc triéu ching rdi loan nhip tim hodc thiéu mau co tim

- Banh gia tai licu ECG diéu tri can thiép vao mdi bénh nhan hoic nhoém bénh
nhan

- Panh gia bénh nhan qua sy thay d6i doan ST

- Banh gid khoang QT

- Nghién ctru 14m sang va nghién ctru dich té hoc

- Banh gi4 bénh nhan véi may tao nhip tim

- Bdo c4o vé sy thay doi nhip tim qua mién thoi gian va tan sd

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc



Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485; CE

5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ htru: AMEDTEC Medizintechnik Aue GmbH

bia chi chu s hitu: Schneeberger Stralle 5, 08280 Aue, GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong ty c¢d phan phan phdi va dau tu Patco

Dia chi: Kiot 01, Tang 1, HUD3, 60 Nguyén Dtric Canh, Phudong Tuong Mai,
Thanh pho Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 02466669000 Dién thoai di dong: 0989538748
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
biy t& cong bo ap dung

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . . . A .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma szzn plrlam dong goi Tfn co AS o Dia chi cg so'san Nll’O'C/\SﬂH
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
1 May ghi Holter EP820; EP820-12; EP830; | EP820; EP820-12; EP830; 1\A/[1Z£11?2Ii)rr£[]egcchnik Schneeberger Strale 5, | GERMAN
dién tim EP830-12 EP830-12 08280 Aue, Germany Y
Aue GmbH
Phan mém ghi AMEDTEC
2 | chép va phan tich |Holter EPS Holter EPS Medizintechnik Schneeberger Stralie 5, | GERMAN
A 08280 Aue, Germany Y
dién tim Aue GmbH




