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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 bo: 220000199/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 05/01/2022

1. Tén co sé cong bé: VAN PHONG PAI DIEN BECTON DICKINSON ASIA LIMITED
TAI THANH PHO HO CHI MINH ’ ’

2. DPia chi: Phong 1106-07, tang 11, Toa nha M€ Linh Point, s6 2, duong Ngo Puc Ké,
Phuong Bén Nghé, Quan 1, Thanh phé Hd Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 220105-02/CBB-BDVN Ngay: 05/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Kim ludn tinh mach khéng canh, khéng cong

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6): 64574

Chung loai: BD Angiocath™ [.V. Catheter for Special Placement

M3 san pham (néu co): 382259

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Kim ludn tinh mach khong canh, khong cong BD Angiocath™ 1.V,
Catheter for Special Placement la thiét bi dugc dat vao h¢ thong tinh mach cua bénh nhan
trong khoang thoi gian ngan (it hon 30 ngay) dé 1ay mau xét nghiém, theo doi huyet ap,
thue hién truyén dich tinh mach. Kim ludn nay co the duoc st dung cho bat ky d6i tuong
bénh nhan ndo ma cd san hé thong tinh mach dé tlep can va duoc chi dinh thuc hién cac
quy trinh phu hop.

Tén co so san xuat: Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. S.A. de C.V.

Dia chi co s& san xuit: Periferico Luis Donaldo Colosio#579, Nogales, Sonora, C.P.84048,
Mexico

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Nha san xuét

5. Ddi véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

Tén chit ma tiy, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Néng do, ham lugng chit ma tuy, tién chat:

Tong ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:
6. Thong tin vé cha so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc.



Dia chi chu s& hitu: 9450 South State Street, Sandy, Utah 84070, USA

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

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

2
3 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh
4

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

N

Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y t& cong b ap dung

6 | Gidy ching nhan Iuu hanh ti do d6i v6i trang thiét bi y t& nhap khau




