SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001800/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 16/06/2026

1. Tén co s& cong bo: VAN PHONE} bAI DIEN BECTON DICKINSON
ASIA LIMITED TAI THANH PHO HO CHI MINH ,

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

3. S6 vin ban cuia co s0: 260609-01.DSM/CBB Ngay: 09/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Moi truong nudi cay phat hién Helicobacter pylori

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: BD Helicobacter Agar, Modified

M3 san pham (néu co):

254430

Quy céch dong goi:

Muc digh st dung: BD Helicobacter Agar, Modiﬁed~lz‘1 moi tm,(‘)’ng chon loc
dung d¢ phan 1ap dinh tinh Helicobacter pylori tir mau sinh thiét da day cua
be::nh nhan trong co s¢ y t€, khi viéc xét nghi€ém vi sinh vat nay duoc chi dinh
vé mat y khoa.

Tén co s& san xuat: Becton Dickinson GmbH

Dia chi co s6 san xuat: Tullastr. 8-12, Heidelberg 69126, GERMANY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ciia nha san xuat

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 so httu: Becton Dickinson GmbH

bia chi chu sé hitru: Tullastrasse 8-12, 69126 Heidelberg, GERMANY

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




