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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000012/PCBB-GL
Ngay cong bo: 10/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN FRESENIUS KABI VIET NAM
2. bia chi: Khu vuc 8, Phuong Quy Nhon Béc, Tinh Gia Lai

3. S6 vin ban cua co so: 2603-70/IMDA-RA Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Céan lic mau

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 st qUng: Thiét b1 CompoGuagd Adyance duoc thiet ké gié thu nhan
mau nguoi hién va tron déu mau vaoi chat chong dong trong hé thong tai dung
mau.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

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

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

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

Tén chu s& hitu: Fresenius Kabi AG

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

Tén co so: Cong ty cd phan Fresenius Kabi Viét Nam

bia chi: Khu vuc 8, Phuong Quy Nhon Bic, Tinh Gia Lai



Pién thoai ¢ dinh: 024 3939 3109 Dién thoai di dong: 097 985 3662
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi so hitu thiét bi y té X
4 Giéy 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¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chtrng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i véi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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Can lic méau CompoGuard Advance Fresenius ?(;‘u grllelzggveg
1 Basic 9029741 HemoCare ] GERMANY
Friedberg,
GmbH
Germany.
. Fresenius Gruener Weg
) Can lac mau CompoGuard Advance Data 9029751 HemoCare 10., 61169 GERMANY
Friedberg,
GmbH
Germany.
Can lic méau CompoGuard Advance Fresenius ?(;‘u grllelzggveg
3 Complete 9029761 HemoCare ] GERMANY
GmbH Friedberg,

Germany.




