TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té: Cong ty TNHH Thiét bi y té Nhat Nam
Dia chi: S6 22 ngach 1 ngd 178 Thai Ha, quén Péng Pa, thanh phd Ha Noi

Ngay 22 thang 04 nam 2019
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MO ta san pham trang thiét

1 biy te
1.1 M0 ta trang thiét Thiét bi duge st dung trong céc ung dung y té khac nhau
bi y té: Tui truyén 4p luc dé ép ap luc vao mot tii niém phong vo trung — nhu cac
PIB500, PIB1000 giai phap can thi¢p mach vanh va cac san phdm vé mdu —
dé hd tro viée truyén chét long.
Tui truyén ap luc cau Merit Medical c6 van 4p kép, cho
phép ngudi s dung chuyén tir ap sudt tiéu chudn
(<300mmHg) sang ché do qua ap luc (300-450mmHg) khi
can thiét. N6 cling ¢6 1 van xa ap lyc nhdm ngdn nglra céc
tai bi nd. Tuai truyén 4p luc c6 dung tich tir 500ml,
1000ml, 3000ml dé thich hgp st dung trong céc trudng
hop 14m sang.
12 Danh myc linh kién va phu | - Phy kién chudn cho 1 tui truyén &p luc
kién di kém may bao gom:
1.3 Muc dich/Chi dinh sir dung | Tui truyen ap lyc dung de tao ap luc cho 1 tai chat long vo
nhu ghi trén nhén trung, hd tro truyén chat long.
1.4 Huéng dan sir dung I. DPua tai chat 16ng vao gitra tai ludi va tii ap luc
2. Truot moc vong qua dau thi
3. Bom: déng van trén boéng bom, bom cho dén chi
dinh thich hop
4. Xoay khoa dé 4p luc ludn duge duy tri dung gid tri
5. Xahoi bing cdch md van trén bom
Khong c6 chdng chi dinh cho céc tui truyén 4p luc
1.5 | Chdng chidinh
1.6 | Canh bdo va than Khéng dé cap
trong
1.7 | Téc dung bat loi Khoéng dé cap
cu thé xay ra
2 Thong tin sdn pham di lwu hanh tai cic nuée (néu cb): My
3 Chi dinh da dang ky & cac nwde khac (néu c6): Khong
4 Thong tin vé tinh an toan/ vin hanh dang luu y cuia san pham trang thiét bi y té

- chua ¢6 thong tin v& bdo cdo phan mg bt lgi lién quan dén viée sir dung thiét bi tir nha

san xudt

Co sd ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1 dung sy thét va chiu trdch nhiém trude
phép luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai di¢n hgp phdp cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhén ang ddu hodic chit ky so




