SOY TE GIA LAI 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: 260000009/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: 0326-64/IMDA-RA Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo day truyén dich

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: VL ON401 PUR material

M3 san pham (néu co):

M46444001Y

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Bo day truyén dich dudng tinh mach str dung cting bom
truyén dich. ‘ ‘
Nhitng ngudi bi anh hudng 1a nhitng bénh nhan dang dugc di€u tri bang
duong tinh mach. Viéc stir dung phu thudc vao tinh trang ctia bénh nhan va
thudc trach nhiém ctia chuyén gia cham séc strc khée co trinh do.

Tén co so san xuat: Clinico Medical Sp. z 0.0. Blonie k / Wroclawia

Dia chi co sé san xuit: ul. Roberta Kocha 1, 55-330 Blonie / Miekinia,
POLAND

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Tiéu chuin ctia nha san xut

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 s& hiru: Fresenius Kabi 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. 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.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




