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1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH KHOA HQC CONG NGHE MINH
VIET

2. f)ia chi: Tang 12, Toa nha Licogi 13, S6 164 Khuat Duy Tién, Phuong
Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2204/2026/MV-CB Ngay: 29/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Cum IVD moi trudng nudi ciy

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: 1-4. Fluid Thioglycollate Medium: Moi truong Fluid
Thioglycollate la moi truong 1am giau dang long da dung duoc sur dung dé
kiém soat vo tring cac san pham dugc pham va dé nuoi cdy va phan 1ap céac vi
sinh vat ky khi va hiéu khi kho nuéi cdy. Thanh phan ctia méi truong phi hop
v6i cac yéu cau ciia Dugc dién hai hoa Hoa Ky, Chau Au va Nhat Ban ciing
nhu tiéu chuan ISO 7937 dé phan lap Clostridium perfringens.

5. Todd Hewitt Broth w Colistin/Nalidixic acid: Todd Hewitt Broth w
Colistin/Nalidixic acid 1a méi trudng chon loc duge sit dung dé nudi cdy va
phan 1ap vi khuan Streptococcus nhom B (Streptococcus agalactiae).

6. Fastidious Anaerobe Agar w/ Horse Blood (FAA-HB): Fastidious Anaerobe
Agar w/ Horse Blood (FAA-HB) la mdi truong thach nu6i cay dugc st dung
dé nudi ciy va xét nghiém tinh nhay cam L khang sinh (AST) cua vi khuan ky
khi. M61 truong nay duogc Uy ban Chau Au vé Xét nghiém Tinh nhay cam
Khang sinh (EUCAST) khuyén nghi str dung cho phuong phéap khuéch tan dia



dbi voi mot sb vi khudn ky khi phat trién nhanh, vi du nhu. Bacteroides spp.,
Prevotella spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens va
Cutibacterium acnes.

7-11. Chocolate Agar: Chocolate Agar 1a moi truong khong chon loc dugce st
dung dé phén 1ap va nudi cy cac vi sinh vat kho tinh, dac biét 1a cac loai
Neisseria va Haemophilus, tir cac mau bénh pham 1am sang va cac vat liu
khac c6 tam quan trong vé v¢ sinh.

12-14. SS Agar: Moi truong chon loc dung trong phén lap Salmonella spp. va
mot s6 chung Shigella spp., tir cic mau bénh pham 1am sang va mot sO mau
khac. Moéi trudng nay dugc str dung nhu mot cong cu hd tro trong chan doan
va can thuc hién thém céac xét nghi¢m khac dé hoan thién két qua chan doan.
15-16. Mueller Hinton II Agar (Sheep Blood 5%): Mueller Hinton II agar
(Sheep Blood 5%) 1a méi truong dugc khuyén cao sir dung dé xét nghiém tinh
nhay cam vai khang sinh cua Streptococcus spp. va Neisseria meningitidis
bang phuong phap khuéch tan dia thach (phuong phap Kirby-Bauer), theo tiéu
chuan cia Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI).

17-19. Brain Heart Infusion Agar: Brain Heart Infusion Agar (B.H.A.) la moi
truong dung dé nudl cly nhleu loal vi sinh vat khac nhau, bao gom céc vi sinh
vat kho nudi, nAm men va nam mdc.

20-26. CLED Agar: Mdi truong phén biét dung. dé phan lap, dinh luong va
dinh danh vi khuan gay bénh trong mau nudce tiéu. Moi truong nay duoc dung
dé hd trg chan doan, va can thuc hién thém cac xét nghi¢m bod sung dé hoan
thién két qua chan doan.

27-28. Desoxycholate Citrate Agar: Moi truong thach Desoxycholate Citrate
12 méi trudng chon loc, thich hop dé phan 1ap cac vi khuan gay bénh dudng
rudt, dic biét 1a Salmonella spp. va Shigella spp., tir caic mau 14m sang.

29. MacConkey Agar w/o NaCl: Thach MacConkey khong chtra mudi (NaCl)
12 méi truong phan biét dic biét dugce khuyén nghi ding dé xét nghiém nude
tiéu. Khac v6i thach MacConkey thong thuong (ma s6 tham chiéu 10029), moi
truong nay khong chira natri clorua hay tinh thé tim, gitp ngin ngura sy 1y lan
cua cac loai Proteus trong khi mot so vi khuan Gram duong, chang han nhu
Staphylococcus va Enterococcus spp., van ¢ thé phat trién.

30. MacConkey Agar w/o Salt: Thach MacConkey khong chira mudi (NaCl) 1a
moi1 truong phan biét dac biét dugce khuyén nghi dung dé xét nghiém nudc
tiéu. Khac v6i thach MacConkey thong thuong (ma s6 tham chiéu 10029), moi
truong nay khong chira natri clorua hay tinh thé tim, giup ngan ngura sy 1ay lan
cua céc loai Proteus trong khi mot s6 vi khuan Gram duong, chang han nhu
Staphylococcus va Enterococcus spp., van co thé phat trién.

31-32. MacConkey Mug Agar: Mac Conkey Mug Agar 1a moi truong chon loc
duoc khuyén nghi dé phan 1ap vi khuan duong rudt, phan biét vi khuan
coliform véi vi khuan duong rudt gy bénh khong 1én men lactose va dinh
danh nhanh Escherichia coli.

33-38. Cetrimide Agar: Méi truong chon loc nay duoc str dung dé phat hién



Pseudomonas aeruginosa trong nhiéu 1oai7m§lu khac nhau, theo huong dan cla
USP/EP/JP. Moi truong nay dugc dung d€ ho tro chan doan, doi hoi cac xét
nghiém bo sung dé hoan thién két qua chan doan. 7

39-41. SS Agar (Modified): Mo61 truong c6 tinh chon loc cao dung dé phan lap
Salmonella spp. va mot so loai Shigella tir mau bénh pham lam sang, thyc
pham va cac loai mau khac. Moi truong nay dugc dung dé ho tro chan doan,
doi hoi cac xet nghiém bd sung d€ hoan thién két qua chan doan.

42-43. Mac(;onkey Agar No.2: Moi truong chon loc du’qc st dung dé dinh
danh vi khuan duﬁrng ruot khi co su h~ién dién cua vi k}luén lén~men khéng?r
lactose va vi khuan coliform trong mau puc’rc, thuc pham va mau bénh pham.
MGoi trudong nay d}IQC dung dé hﬁ) tro chép doan, doi héi phai thuc hién thém
cac xét nghi¢m dé hoan thién két qua chan doan. 7 7
44-47. EMB Levine Agar: Moi truong chon loc dung d€ phan 1ap vi khuan
Gram am dudng rudt tir cdc mau 1am sang. M61 truong nay duge dung dé hd
trg chan doan, doi hoi cac xét nghiém bo sung dé hoan thién két qua chan
doan.

48-49. Lowenstein Jensen Medium: Lowengtein Jensen Medium dugc sir dung
d€ nudi cay vi khuan Mycobacteria tir ca mau bénh pham 1am sang va nuoi
cay thuan khiét.

50-51. Schaedler Agar Base: Schaedler Agar Base 1a m61 truong khong chon
loc, dugc str dung dé nuoi cay cac vi khuan hiéu khi va ky khi khé nudi cay
nhu lactobacilli, streptococci, clostridia and Bacteroides

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016

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

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

Tén chu s& hiru: Liofilchem S.r.1.

Dia chi chu s& hiru: Via Scozia, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE), ITALY

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

8. SO cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan di diéu kién bao hanh X




5 | Tai liéu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu 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 cdo do on dinh dbi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hozc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so
doi vai thiet bi y t€ nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu c6)




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

« ~ «in | TEN CO SO CHU
Z . _—— ” , TEN CO SO SAN B ~
A < < PON VI| CHUNG LOAI SAN MA SAN | QUY CACH DONG < ~ SO HU'U/ HANG,
> TENTHIET BI Y TE TiNH PHAM PHAM GOI(NEU cO) | XUAT/HANG, | \ii6c cpu so
NUOC SAN XUAT ~
HUU
Moi trudng kiém sodt d§ vo tring Fluid Thioglycollate : Liofilchem S.r.1/ | Liofilchem S.r.1/
1 | va nudi cay cac vi sinh vat ky khi | Hop Medi 24124 20 6ng x 10 ml/hop ITALY o ITALY o
v hiéu khi kh tinh. cdium
Moi truong kiém soat do vo tring . . . .
PV A . o Fluid Thioglycollate % A Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.1./
2 va nudi cy cdc vi sinh vat ky khi | Hop Medium 21241 10 ong x 20 ml/hdp ITALY ITALY
va hiéu khi kho tinh.
Moi truong kiém soat do vo tring . . . .
VY > o Fluid Thioglycollate £ A Liofilchem S.r.1./ | Liofilchem S.r.1./
3 va nuoi cdy cac vi sinh vat ky khi | Hop Medium 24241 20 ong x 20 ml/hdp ITALY ITALY
va hiéu khi kho tinh.
Moi truong kiém soat do vo tring . . . .
R S . . Fluid Thioglycollate x .| Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.l./
4 va nuoi cay cdc vi sinh vat ky khi | Hop Medium 26124 | 100 ong x 10 ml/hop ITALY ITALY
va hiéu khi kho tinh.
Moi trudng nudi cay va phan lap Todd Hewitt Broth . .
5 |lien chu khudn nhém B | Hop | w Colistin/Nalidixic 24145 | 20 éngx 10 mimgp | ifilchem S.rl/) Liofilchem S.r.1/
. . ITALY ITALY
(Streptococcus agalactiae) acid
Mbi truong nuéi cdy va xét nghiém Fastidious
. X A Lo . Anaerobe Agar w/ A Liofilchem S.r.1./ | Liofilchem S.r.1./
6 tlph nlgay cam v&i khéng sinh cua | Hop Horse Blood (FAA- 10062 20 dia/hdp ITALY ITALY
vi khuan ky khi. HB)
Moi trudng phan 1ap va nudi ciy o A Liofilchem S.r.1./ | Liofilchem S.r.1./
7| cac vi sinh vat kho tinh Hop | Chocolate Agar 10023 20 dia/hop ITALY ITALY
Méi truong phan 1ap va nudi cay . « . Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.1./
8 | cac vi sinh vat kho tinh Hop | Chocolate Agar 10023 100 dra/hop ITALY ITALY
Moi truong phan 1ap va nudi ciy A £ . Liofilchem S.r.1./ | Liofilchem S.r.1./
? | cac vi sinh vat kho tinh Hop | Chocolate Agar 30099 10 ong/hop ITALY ITALY
Moi truong phan 1ap va nudi ciy . . A Liofilchem S.r.1./ | Liofilchem S.r.1./
10 cdc vi sinh vat kho tinh Hop | Chocolate Agar 470120 | 6 chai x 500 ml/hop ITALY ITALY




Méi truong phan 1ap va nudi ciy

Liofilchem S.r.1./

Liofilchem S.r.1./

11 cdc vi sinh vat kho tinh Hop | Chocolate Agar 442220 | 6 chaix 100 ml/hop ITALY ITALY
12 ls\ggl Vt;us(‘);;ieﬁ?;pl'ép Salmonella Hop | SS Agar 10036 20 dia/hop Lioﬁ%;llAeinYS.r.l./ LioﬁircrlzinYS.r.l./
13 ls\ggl Vt;usélﬁgeﬁgil;pl.ap satmonella | pop | s Agar 402300 | 6 chaix 100 myhgp | HORichem SxL/ | Liofichem S.x.1/
14 13\;[;1 Vt;usbﬁliﬁeﬁﬁgpl_ap salmonella Hop | SS Agar 412300 | 6 chaix 200 ml/hop Li"ﬁﬁ{ernYS'r'l'/ Li"ﬁﬁ{ernYS'r'l'/
Moi truong xét nghiém tinh nhay
5| 0 R b e | gy | MM IASY | oy | gy | e Sel/| Lt o1
meningitidis
Moi truong xét nghiém tinh nhay
0| i i o | gy | M on AR | sy | sqangy | LS| oflchm S
meningitidis
17 | Méi trudng nuéi cly vi sinh vat Hop ifga;? Heart Infusion 610007 500 g/hop LioﬁﬁlIfIrjlYS.r.l./ LioﬁigrljzlrilYS.r.l./
18 | Moi truong nuéi chy vi sinh vat Hop if;i? Heart Infusion 620007 100 g/hdp Lioﬁ;;llAeIrleS.r.l./ LiOﬁifflszYS'r'U
19 | Moi truong nuéi cdy vi sinh vat Hop if;i? Heart Infusion 6100075 (5(5) g(%;%éhgp) Lioﬁ;;llAeIrleS.r.l./ LiOﬁifflszYS'r'U
e e e e I T vl
21 3/1[1‘1’111 lirrgnég% algjl‘l’lll ;fr-‘lfh fo‘gu;ip Hop | CLED Agar 402180 | 6 chai x 100 ml/hop LiOﬁﬁ}ngS'r'l'/ LiOﬁﬁ}anYS'r'l'/
22 | of e s s o 50 g | LD ager 2130 | 6 x 200y | LOTEbem Se17 | Lifiten 511
23 | o e s s o 50 g | LD ager 70110 | 6500y | DoTEbem Se1/ ] Liofiten 511
4 2/1[12111 lirr;rnégi argjglll dcjrslfh Elhliﬁuiip Hop | CLED Agar 620012 100 ghop Lioﬁﬁ}f&s.r.l./ Lioﬁﬁ}j:inYS.r.l./




Moéi trudng nudi cdy phan lap,

Liofilchem S.r.1./

Liofilchem S.r.1./

25 | dinh lwong va dinh danh vi khugn | 0P | CLED Agar 610012 500 g/hop ITALY ITALY

Moi truong nudi cay phan lap, R 5 kg/hop Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.1./
26 | 4inh luong va dinh danh vi khuan | 0P | CLED Agar 6100125 (5000 g/hop) ITALY ITALY

Moi truong nudi cdy phan lap vi A Desoxycholate Citrate . Liofilchem S.r.1./ | Liofilchem S.r.1./
27 | khuén duong ruét HOP | A gar 610015 500 g/hop ITALY ITALY

Moi truong nudi cay phan lap vi A Desoxycholate Citrate . Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.1./
28 | khudn dudng ruét L 620015 100 g/hop ITALY ITALY

Moi truong nudi cdy phan lap . . )
29 Enterobagteriaceae, tu cau khuan | Hop vl\;[/il)cggglfey Agar 11508 20 dia/hop Lloﬁ};llAeIrleS.r.l./ LIOﬁifr}XEIYS'r' /

va vi khuan duong rudt

Mo6i truong nudi cay phan lap . .

. X X A MacConkey Agar R Liofilchem S.r.1./ | Liofilchem S.r.1./

30 Eflte‘robacxterlac‘eae, t}l cau khuan | Hop w/o Salt 610223 500 g/hop ITALY ITALY

va vi khuin duong rudt

Moi truong nudi cdy phén lap vi

khuan duong rudt, phan biét vi . .
31 | khudn coliform véi cac vi khuan | Hop | MacConkey Mug Agar | 610170 500 g/hop LIOﬁ;,CFhAeII?YS'r'U LIOﬁifr}szIjle'r'l'/

duong rudt khong 1én men lactose

va dinh danh Escherichia coli

Moi truong nuodi cay phan lap vi

khuén duong rudt, phan biét vi R . .
32 | khuan coliform vé&i cac vi khuan | Hop | MacConkey Mug Agar | 6101705 (Sgé(f/l}ﬁg ) LIOﬁﬁTinYS'r’l'/ LIOﬁi,CFTinYS'r’L/

duong rudt khong 1én men lactose g/hop

va dinh danh Escherichia coli

Moi truong nudi cay phat hién A o n Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.1./
33 Pseudomonas aeruginosa Hop | Cetrimide Agar 10033 20 dia/hop ITALY ITALY

Moi truong nudi cdy phat hién A o . n Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.1./
34 Pseudomonas aeruginosa Hop | Cetrimide Agar 402270 | 6 chaix 100 ml/hop ITALY ITALY

Moi truong nudi cdy phat hién . o . . Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.1./
35 Pseudomonas aeruginosa Hop | Cetrimide Agar 412270 | 6 chai x 200 ml/hop ITALY ITALY

Moéi truong nudi cdy phat hién . o A Liofilchem S.r.1./ | Liofilchem S.r.1./
36 Pseudomonas aeruginosa Hop | Cetrimide Agar 610041 500 g/hop ITALY ITALY

Moéi truong nudi cay phat hién A o . Liofilchem S.r.l./ | Liofilchem S.r.1./
37 Pseudomonas aeruginosa Hop | Cetrimide Agar 620041 100 g/hop ITALY ITALY




3 | e """ | Hop | Corimide Agar oloodts | S Ay Ay
39 g/z[;l)rlncglerﬁzg sgéiv;ég]@f) h:él 1?;5 Hop | SS Agar (Modified) 610042 500 g/hép Liofilchem S.r.1/| Liofilchem S.r.L/
Shigella ITALY ITALY
40 lgicl)rln(:rrlgﬁgg s;;l.éivz‘fér}rllé? h:s 1?93 Hop | SS Agar (Modified) 620042 100 g/hop Liofilchem S.r.1/| Liofilchem S.r.1/
Shigella ITALY ITALY
41 g%fgﬁﬁg o, v ot hsa;1 1?55 Hop | SS Agar (Modified) | 6100425 | 535‘55; I}f’lgp) Liofijchem 3.1/ Lioft chem S.r1/
42 th(:)lié1 Itlrgznérglgn:lf)gt cay dinh danh vi Hop | MacConkey Agar No.2 10603 20 dia/hdp LioﬁﬁlfilYS.r.l./ Lioﬁ#:rllflrilYS.r.l./
43 th?lié ;rginbignﬁfgt cay dinh danh vi Hop | MacConkey AgarNo.2 | 610057 500 g/hop Lioﬁ};llAeIrleS.r.l./ Lioﬁ#:rlllzlrleS.r.l./
44 th?;afg‘r’:ri :;Oé;sggpmhi? lap vi | 1sp | EMB Levine Agar 10048 20 dia/hop Li"ﬁﬁ}f&sr'l‘/ Li"ﬁﬁ}f&sr'l‘/
45 th?lléfg(rysé ;lrtlléélxc(‘fgglﬁg? lap vi Hop | EMB Levine Agar 402350 | 6 chaix 100 ml/hop LiOﬁ%§T£nYS'r’l'/ Lioﬁi%lfinYS.r.l./
46 th?;afg‘r’:Ii Z;";f(fﬁ{gﬁﬁi? lap Vi | Hsp | EMB Levine Agar 610019 500 g/hop Li"ﬁ#anYS‘r‘l'/ Li"ﬁﬁlernYS‘r‘l'/
47 th?;afg‘r’:Ii Z;";f(fﬁ{gﬁﬁi? lap Vi | Hsp | EMB Levine Agar 620019 100 g/hdp Li"ﬁ#anYS‘r‘l'/ Li"ﬁﬁlernYS‘r‘l'/
48 ﬁ;; O]tjr;rcetygrgia nudi cdy vi khuan Hop Iﬁ)evgirllriein Jensen 610026 500 hop Lioﬁﬁ}:gf.r.l./ LioﬁﬁlfinYS.r.l./
49 ﬁg; Ogr;rcézzﬁa nudil cay vi khuan Hop Iﬂfe‘)g?l?iein Jensen 620026 100 g/hdp LioﬁifrlfinYS.r.l./ Lioﬁ%%ljfinYS.r.l./
50 x:& Lﬁf’vr‘égkr;uf}ilicfgécjgé?icg;luén Hop | Schaedler Agar Base 610043 500 g/hop Li(’ﬁ#jf&s'r‘l'/ Li(’ﬁg}f&sj‘l'/
51 xs& ﬁrﬁb?égkr;ugicégécjsgicg}};uén Hop | Schaedler Agar Base 620043 100 g/hop Lioﬁ};}lAeIrleS.r.l./ LiOﬁifr}fian'r'l'/




