BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 2301466DKLH/BYT-HTTB Ha Noi, ngay Ol thang 11 nam2023

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phu
vé quan ly trang thiét bi y té;

Can ctt Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 caa Chinh phu
stra doi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cta Chinh pht vé& quan 1y trang thiét bi y té.

B0 Y té cap ching nhan dang ky luu hanh cho trang thiét bi y té (mdi 100%) nhu
sau:

1. Tén trang thiét bi y té: Dung dich lam sach vét thuong va ngin ngira hinh thanh

mang sinh hoc
2. Tén thuong mai (néu cé):

3. Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

4. Loai trang thiét bi y té: TTBYT Loai D

5. Tén, dia chi ctua chu s¢ hiru trang thiét bi y té: B. Braun Medical AG, Seesatz

17, 6204 Sempach, SWITZERLAND

6. Tén, dia chi cua chu s& hitu s6 luu hanh: CONG TY TNHH B. BRAUN

VIET NAM, Cum Cong Nghiép Thanh Oai, Xa Bich Hoa, Huyén Thanh Oai,

Thanh phd Ha Noi.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét trang thiét bi y té (Chung loai; M4 san phdm; Quy cach déng

g61; Tén co sé san xuat; Pia chi co s& san xuit va Nuédc san xuét): Theo phu luc

dinh kem.

Gidy chtng nhan nay duoc cap theo Quyét dinh s6 4029/Qb-BYT

ngay 01 thang 11 ndm 2023 ./.

Noi nhén: TUQ. BO TRUONG

- CONG TY TNHH B. BRAUN VIET CUC TRUONG

NAM; 47 CUC CO S2-HA TANG VA THIET Bl Y TE
- B0 trudng (dé b/c); [

Y
- TT. P6 Xuan Tuyén (dé blc); P
- Hai quan ctra khau;
- Luu: VT, HTTB.
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1. Muc dich sir dung:

Dung dé lam sach, tudi rua va dap am cho:
a) Vet thuong cap tinh nhiém tring va khong nhlem trung:

- Vet thuong do chan thuong (vi du nhu vét rach, vét can, vét cat trén da hay vét thuong dap nat).

- vét thuong hau phau.
b) vét thuong man tinh khong nhiém trung va nhiém trung, bao gom: loét do ti de, loét tinh mach, loét do dai thao dudng.
c¢) vét thuong do nhiét va hoa chat: bong d 1 va 2; bong hoa chat.

d) vét thuong sau xa tri.

e) 16 1o va ap xe. ’
f) vi tri chan 6ng thong niéu, ong PEG/PEJ hodc 6ng dan luu.

g) vung da xung quanh 16 md hau moén nhan tao.

Dé lam sach va rira vét thuong trong khi phau thuat.

Pé tudi nho giot dung dich rira vét thuong két hop voi liéu phap huat ap luc am.
Pé lam am biang gac bi dong cing trude khi thao.

2. Tén, dia chi co sé bao hanh:

3. Thong tin chi tiét trang thiét bi y té:

PHU LUC PINH KEM

A . & ~ 2 X Quy cach A - . - 2
STT Tén tr:angithlet Chiing loai Ma sz}n plrlam dong goi T?n co Ea D;aqchl cg i Nuée sin xuit
biy te (Néu co) Ao 2, san xuat san xuat
(Néu cd)
Dung dich lam

sach vét thuong va
ngan ngura hinh
thanh mang sinh
hoc

Prontosan® Wound
Solution

400465; 400452; 400455

Holopack
Verpackungste
chnik GmbH

Bahnhofstralle
18, 74429
Sulzbach-Laufen

GERMANY
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