SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220001587/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 16/05/2022

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: 220316-02.DSM/CBB Ngay: 15/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Cum IVD dinh danh méi truong sinh hoa

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi: Theo phu luc

Muyc dich str dung: BD BBL™ Taxo™ P Disgs dy:qg khuyén cao su dl_m~g dé’
dinh danh gi4 dinh pneumococci, va dugc thiét ké dé sir dung vdi cac mau cay
thudn.

BD BBL™ Taxo™ A Discs dung dé dinh danh gia dinh streptococci tan huyét
beta nhom A dya trén tinh nhay cam vo6i ham lugng bacitracin thap. Khoanh
duoc thiet ké d~é su dung Y('yi cac ltra cay thuan, voi ngoai 1€ duoc ghi cha
trong muc “Mau Bénh Pham”.

BD BBL™ Taxo™ VX duogc stir dung de phan biét gia dinh Haemophilus spp.
va Aggregatlbacter spp. dua trén yéu cau cta chiing dbi véi yéu té X va V.
Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Chu sé hitu
5. D6i véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

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



Tén chu s& hiru: Becton, Dickinson and Company

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

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét 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 | Giay uy quyén clia chu s& hitu trang thiét b y té X

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tailiéu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, [

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi vé6i thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x
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