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STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit

1 Dung cu phéu thuat y té tai sir dung

1.1 | Mo ta trang thiét bj y té Vit liéu: Thép khong gi, hop kim cing, Polyme, Silicon phu hop véi
cac tiéu chuan doi voi cac dung cu phau thuat.

Diy la trang thiét bi y té va phu kién duoc thiét ké dé sir dung két
hop voi nhau nhu mot hé théng, nham hd tro bac sy trong viée thuc
hién thao tac phéu thuét.

Cac thiét bi nay c6 thé tai sir dung nhiéu 1an khi duoe khir trung va
lam sach theo hudng dan ciia nha san xuat,

1.2 [Danh muc linh kién va phu | Ho dung cu phau thuat ndi soi va phu kién (Theo danh muc dinh

ién kem)
1.3 |Muyc dich/Chi dinh sir Dung cu phau thuat dung trong phau thuit md ha.
dung
1.4 [Hudng dan sir dung Dung tryc tiép bang tay hodc két hop voi cac vat dung khac dé thuc

hién qua trinh tham kham, phau thuét va diéu tri cho bénh nhan.

1.5 |Chéng chi dinh Dung cu chi duoc sir dung béi cac bac sy phau thuat/ Ky thuét vién
phau thuat c6 di kinh nghiém va trinh do van thiét,

1.6 |Canh bao va thin trong | Theo huéng dan chi tiét kém theo san pham va chi dinh sir dung cua
bac sy phau thuét

Tranh lam bién dang dung cu. Phai st dung ding muc dich san pham

1.7 |Tac dung bat lgi ¢6 thé San pham s& hu héng néu bao quan va st dung khong dung cach.
xay ra

2 [Thong tin san pham da lueu hanh tai cac nude (néu cb)

3 | Chi dinh da ding ky & cac nude khac (néu o)

4 [Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang lwu ¥ cua san pham trang thiét bi y té



- Hién van chua c6 bét ky truomg hop ghi nhan nao bét loi ¢ thé xay ra khi sir dung san
phéam,

- Cho dn nay, chwa co bat ky quyét dinh thu hdi/ diéu chinh hau mai nao ctia co quan quan
ly cac nudc lién quan dén cac trang thiét bi y té néu trén.

Co s& dng ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a dang sy that va chiu trach nhiém truée phap luat vé
cac thong tin da ké khai néu trén.
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