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THONG TIN

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

S6 cong bd: 220000976/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 04/05/2022

1. Tén co s cong bd: VAN PHONG DAI DIEN BECTON DICKINSON
ASIA LIMITED TAI THANH PHO HO CHI MINH ,

2. bia chi: Phong 1106-07, tang 11, Toa nha Mé Linh Point, s6 2, duong Ngb
Purc Ké, Phuong Bén Nghé, Quan 1, Thanh phé Ho Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 220418-05.WHC/CBA Ngay: 28/04/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Bo tach chiét acid nucleic tong (TNA) tir miu dich nio
tuy

Tén thuong mai:

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

Chung loai: BD MAX™ ExK™ TNA-2

M3 san pham (néu co): 442825

Quy cach dong goi: Hop 24 bd

Muyc dich str dung: BD MAX™ ExK™ TNA-2 dugc sir dung dé téch chiét
acid nucleic tong (TNA) tur mau dich néo tuy (CSF). Ong tach chiét TNA chia
mot chudi ching xtr Iy mau tir Armored RNA Quant® (Asuragen, Inc.). BD
MAX™ ExK™ TNA-2 chua dugc xac nhan dé dung voi bat ky phuong phap
xet nghiém cu the nao.

Tén co sé san xuat: GeneOhm Sciences Canada ULC (Becton, Dickinson and
Company (BD))

Dia chi co s& san xuét: 2555 Boul. du Parc Technologique, Québec, Québec
G1P 4S5, Canada

Tiéu chuan chét luong san pham 4ap dung: 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¢ hiru: Becton, Dickinson and Company (BD)

bia chi chu sé hiru: 7 Loveton Circle, Sparks, Maryland, 21152, USA



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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
loai A
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy 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 tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
g8 | Tai lidu k§ thuat mé ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cia trang thiét bi|
y te do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
9 | Tai liéu hudng dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh
10 | Mau nhén trang thiét bi y té X




