SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000520/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 02/03/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH FRESENIUS MEDICAL CARE
VIET NAM ‘ , N

2. bia chi: Tang lung va Tang 2, Toa nha PLS, s6 366 Nguyen Trai, Phuong
An Pong, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/RA-FME Ngay: 25/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Dung dich tiét tring dung trong than nhén tao

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Puristeril 340 Skg

M3 san pham (néu co):

5085621

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Puoc su dur}g dé tiét trung va khir canxi bd phan thay luc
ciia mdy than nhén tao va h¢ thong xur ly nudc.

Tén co s& san xuat: BIOXAL SA

Dia chi co s& san xuit: Zone Industrielle Sud — Secteur A — Route des
Varennes 71100 Chalon sur Saéne, FRANCE

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hitu: Fresenius Medical Care AG

bia chi chu sé hitu: Else-Kroner-Str. 1, 61352 Bad Homburg, GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ sdn xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém ndp ho so
doi véi thiet bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6)




