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Tiéu chuén ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

Kinh giri: S0’ Y té TP HO Chi Minh

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

M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0304632554

Dia chi: Phong 1106-07, tang 11, Toa nha Mé Linh Point, s6 2, dudng Ngo Puc Ké,
Phuong Sai Gon, Thanh phé H6 Chi Minh

Pién thoai ¢ dinh: 0838227409 ; Fax:

Email: cham.nguyen@bd.com

2. Ngudi dai dién hgp phap cia co s6:

Ho va tén: LIM PUAY LIAN GERALDINE

Sb can cudc/Ho chiéu: K3291742B ngay cip: 18/08/2022 noi cip: Bd Noi vu Singapore
Dién thoai ¢ dinh: 38227409; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: [ hodc Thiét bi y té chan doan in vitro: []

Tén thiét bi y té: Cam bién do bdo hoa oxy mo

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chung loai: Theo phu luc

Mai san pham (néu ¢é): Theo phu luc

Quy cach dong goi (néu c6): Thung 20 chiée

Muc dich sir dung: Khi duoc sir dung cing voi nén tang theo ddi nang cao HemoSphere
két hop v6i mo-dun cong nghé HemoSphere, thiét bi c6 muc dich theo di do bdo hoa oxy
hemoglobin theo vung (tuyét dbi) ciia méu tai vi tri bén dudi cam bién.

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: Theo tiéu chuin cta Nha san xuét

4. D6i v6i thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat:



5. Thong tin vé chii sé hiru thiét b y té:
Tén chu sé hitu: Becton, Dickinson and Company
Dia chi chu s¢ hitu: 17200 Laguna Canyon Rd, Irvine, CA 92618, UNITED STATES

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cé):

7. S6 cong bd di diéu kién san xuit doi véi thiét bi y té san xuét trong nwéc:

Cong bo tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485

2. | Gidy ty quyén cta chu so hiru thiét bi y té

3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tai liéu m6 ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chic nang, thong s6 ki thuat cta thiét bi y té do chu

" | s& hitu thiét bi y té ban hanh

Tai li¢u ky thuat bz‘?lng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé an
toan clia san pham, quy trinh san xudt, cic bao cao nghién ctru 14m sang va
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tién 1am sang bao gobm bao cédo do 6n dinh do6i voi thudc thir, chat hi¢u chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu thiét bi y té cong bd ap dung

8. | Giay chiing nhan hop chuan
Dbi vai thiét b y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong sd hoa,
1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so da diéu kién theo quy dinh cua phap

9. | luét vé dénh gia su pht hop cdp hodc Gidy chimg nhan danh gia chit luong
do co quan c6 thim quyén cta Viét Nam cip ddi v6i thiét bi y t& chan doan in
vitro
Tai liéu huéng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi thiét bi y

10. | té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi s& hitu thiét bi y té ban
hanh

11. | MAu nhén thiét b y té

12. | Gidy chting nhan luu hanh tu do di véi thiét bi y té nhap khau

Co sé cong bo tiéu chuan ap dung cam két:




1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur 1y theo quy dinh

cua phap luat.
2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so d cong bd.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

TM. Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
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