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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: 260001900/PCBB-HN
Ngay cong bod: 15/06/2026

1. Tén co s& cong bo: VAN PH(‘)NGA bAI DIF:N BAXTER HEALTHCARE
(ASIA) PTE LTD TAI THANH PHO HA NOI

2. Dia chi: Tang 6, tdoa nha Vinaconex, s6 34 Lang Ha, Phuong Lang, Thanh
phd Ha N¢i

3. S6 vin ban cuia co so: 01-26/MD-RO Baxter Ngay: 15/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy diéu hoa ap luc khi

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Easyspray

M3 san pham (néu co):

1504720

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: May diéu hoa ap lyc khi (EASYSPRAY) kiém so4t va
phong thich khi nén/khi, ngudn khi nito va carbon dioxide dugc cung cip bai
nguon khi nén khi st dung cac loai keo dan ctiia Baxter kém theo cac bd dung
cu xit trong Ung cua Baxter.

Tén co s san xuat: Biegler GmbH

Dia chi co s san xuit: Allhangstrasse 18 a, 3001 Mauerbach , AUSTRIA
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Baxter Healthcare SA

Dia chi chu s& hiru: Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon),
SWITZERLAND



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s6: Cong Ty C6 Phan Thuong Mai va Dich Vu IPS

Dia chi: 86 76 Puong s6 2, Khu Dan Cu Him Lam, Phuong Tan Hung, Thanh
phé H6 Chi Minh

Dién thoai ¢b dinh: 028 62515081 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




