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

Sé:  2403830PKLH/BYT-HTTB Ha Néi, ngay 27 thang 11 nam 2024

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

Can clr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bd sung mot s6 diéu cuia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu vé& quan 1y thiét bi y té;

Cian ctr Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh.

B0 Y té cap chimng nhan dang ky luu hanh cho thiét bi y té (mé&i 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: Gel hd tro diéu tri vét thuong

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét bi y té: TTBYT Loai D

5. Tén, dia chi cta chu s& hitu thiét bi y té: Gedeon Richter Plc., Gyomroéi at 19-21.,

1103 Budapest, HUNGARY ’ ) ‘

6. Tén, dia chi cua chu s¢ hiru s6 lvu hanh: VAN PHONG DAI DIEN CHEMICAL

WORKS OF GEDEON RICHTER PLC. TAI THANH PHO HA NOI, Phong 1102,
tang 11, toa nha Capital Tower, s6 109 Tran Hung Pao, Phuong Cira Nam, Quan
Hoan Kiém, Thanh phé Ha Noi.

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

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; Ma san pham; Quy cach dong goi; Tén

co' SO san xuét; Dia chi co s6 san xuit va Nudc san xuﬁt): Theo phu luc dinh kem.

Gidy chtng nhan nay duoc cap theo Quyét dinh s6 3573/Qb-BYT

ngay 27 thang 11 ndm 2024./.

Noi nhén: TUQ. BO TRUONG

- VAN PHONG PAI DIEN CHEMICAL CUC TRUONG

WORKS OF GEDEON RICHTER PLC. CUC C8SUTATANG VA THIET BI Y TE
TAI THANH PHO HA NOI; Y AP )

- B0 trudng (dé blc);

- TT. D6 Xuan Tuyén (dé b/c);
- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, HTTB.
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PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

Quan 1y va bao vé vung da bi ton thuong hodc co van dé va hd trg 1lam lanh vét thuong cép tinh va man tinh.

St dung cho cac trudong hop khong can ké don:

- Da bi ton thuong (nhu kich tng da do birc xa, da khé, da troc vay);

- Vét thuong noéng nhu nhitng vét thuong do chan thuong nhe (trdy xudc, rach da, vét cat) hodc bong nhe (bong d6 1 va do 2);
- Trimg c4 théng thuong mic dd nhe dén trung binh.

St dung dudi su giam sat ctia chuyén vién y té:

- Nhiing vét thuong man tinh nhu loét chan do cac nguyén nhan khéac nhau va do ti de;
- Vét thuong phau thuat (kin, nguyén ven) hoac cham séc vét mo sau phau thuat.

2. Tén, dia chi co sé bao hanh:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

x 2 2 Quy cach " . . , .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham déng goi Teéncoso | Dia chicoso | o0 can xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
x A . Gyomroi at 19-
p | Gethowoditutrt e g ool Hop 1 tuyp 15 g | Sedeon Richter 57 %03 HUNGARY
vét thuong Plc.
Budapest
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