CONG TY TNHH TBYT DANH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 01.2018/DA-CMD-MK

Déc 1ap — Tu do — Hanh phic

Ha Néi, ngay 16 thang 05 ndm 2018

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

(Ban hanh kém theo nghi dinh s 36/2016/ND-CP, ngay 15/05/2016 ctia Chinh phi)

STT PE MUC NOI DUNG MO TA TOM TAT
1 | M@ ti séan pham trang thiet b y té
1.1 | Mb ta trang thiét biy | Tén san phim: Ho hdp hip va phu kién bio quin dung cu p Sk

te

thuat
Chiing loai/M3 sidn phim: Theo danh muc dinh kém
Hang/nwée sin xuit: Conmed Corporation — M§

- Hép ha"ip va phu kién bao quan dung cu phﬁu thuét phﬁn 16n
duoc ché tao tir vat liéu thép khéng gi dugc san xuét riéng
cho linh vuc y té, thuomng 1a hop kim cta trén 2 kim loai nhu:
Sat, Chrom, Nicken, Mangan, Molybden, Carbon...

- Dung cu duoc sir dung véi muc dich béo quan, chira va hép
tiét khuan cho dung cu.

—

Danh muc linh kién va

1.2 Khéng c6 linh kién/phu kién di kém
phu kién
Muc dich/Chi dinh st
1.3 | dung nhw ghi trén Hop hip va phu kién bao quan dung cu phiu thuit dugc st dung trong
) phau thuit.
nhom

1.4

Huwéng dén sir dung

* Sir dung trong viée bao quan va hip tiét khuin dung cu phu thuét.

* Dung cu dugce Sép xép ngay ngin vao khay dung dung cu phdu
thuat va hap tiét trung trong hdp dung cu trudce khi dua vao phong
mo6 phau thuat cho bénh nhan, cac phuong phap hép tiét tring chinh
bao gom hap am, hap EtO, hap Sterrad.

* Dung cu trude khi dat vao hop phai duoc sir Iy sach s&, xit kho va

xép lai vao hdp, giri di hip dé sir dung cho céac ca mé tiép theo.




Chéng chi dinh Khong c6 chéng chi dinh cho hdp dung dung cu phiu thuit.

1.5
- Bao qua, tiét tring dung cu theo quy dinh
- Tranh nhiing 16i co hoc do ngudi sit dung nhu 1am roi, va dap,...
| Cinh béo va thin 2 i %
1.6 ¢ - Dung cu vién stir dung dung cu phai dugc dao tao va hudng dan thuc
rong 5
hanh thanh thao v& cach thitc sir dung hop dung dung cu trude khi tién
héanh str dung.
Tac dung bit lgi ¢6 thé | Hién chua ¢6 ghi nhan truéng hop niao bét lgi cho viée st dung tro
1.7
x4y ra cu nay.
Théng tin sdn pham d4 lwu hanh tai cic nwéc:
2
My
Chi dinh da dang ky & eac nwde khac:
3 N\
My \/‘
: . . . e
Thong tin vé tinh an toan/vin hanh ding luu ¥ ctia sin phim trang thiét bi y té T3
4 £

Vin hanh theo ding quy dinh ctia nha san xuit. Khong c¢6 luu ¥ nido dic biét trong viée véin chuyén hag/

\&

hoa.

Co s& ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a déng su that va chiu trach nhiém trudce phép

luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.
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