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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001545/PCBB-HN
Ngay cong bo: 06/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN THIET BI METECH

2. bia chi: Tang 1 nha A s6 85 Luong Pinh Ctia, Phudong Phuong Mai, Quén
Péng Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03/CBB-METECH Ngay: 04/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Gac khang khuan dung trong diéu tri vét thuong bang
phuong phap hut ap lyc am 7 ‘ ’ .

Tén thuong mai: Gac khang khuan dung trong diéu tri vét thuong bang
phuong phap hut ap lyc am

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: La vat tu ti€u hao str dung két hop v6i may hat ap luc am
Suprasorb CNP P3, dung trong diéu tri t6n thuong bang phuong phap hat ap
luc am dé cung cap ap luc 4m cho vét thuong, gitip loai bo dich tiét, giam phu
né, cai thién dong méau dén mé va thuc day qua trinh lién vét thuong, tng
dung rong rai trong diéu tri cac vét thuong man tinh, kho lanh.

Dung cho cac vét thuong tiét dich, bong do 1 va d6 2, vét thuong phau thuat
va dung dé bang vét thuong.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: ISO 13485:2016, CE

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

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

Tén chu s& hiru: Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG



bia chi chu s¢ hiru: WesterwaldstraBe 4, 56579 Rengsdorf, Germany
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy xéac nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
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