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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: 220003733/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 21/11/2022

1. Tén co s& cong bd: VAN PHONE} 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 sd: 220919-22.MMS/CBB Ngay: 21/11/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Bo day truyén dich dung cho bom truyén dich

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6): 35833

Chung loai: Alaris™ Products. Alaris™ GP Volumetric Pump. Alaris™
Safety Clamp. SmartSite™ Needle-free System. INFUSION SET. NO
FILTER

Ma san pham (néu c6): 63401EB

Quy cach dong goi: 50 bo/hop

Muc dich su dung: Muc dich str dung cua Bo day truyen dich dung cho bom
truyen dich Alaris™ GP la cung cap mot duong dan dé truyén chat 1ong vao
co thé, cho phep két ndi vai chai truyén va thiét bi choc do Xam lan. Nhitng bd
day truyén dich nay dugc thiét ké dé sir dung vé1 Bom truyén dich Alaris™
GP.

Tén co s san xuat: CareFusion BH 335 d.o.o Cazin

Dia chi co so san xuit: Mihaljevac bb, Cazin, 77220, BOSNIA AND
HERZEGOVINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo tiéu chuan ctia Cha sé hitu
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¢ hitru: BD Switzerland Sarl



Dia chi chu sé hiru: Route de Crassier 17, Business Park Terre-Bonne,
Batiment A4, 1262 Eysins, SWITZERLAND

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

8. S0 cong bo du diéu kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nuoc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai | x
B.
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy 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 chuan ma chii 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




