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

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi): Cong ty TNHH Qudc Té Cat Vén Sa

Dia chi: 129/5 V& Vian Tan, Phuong 6, Quéin 3, TpHCM

Ngay 06 thang 09 nam 2018.

STT

D€ muc

Noi dung mé ta tom tit

M ta san phim trang

thiét bi y t&: Nhén gén hop dung dung cu

1.1

M5 ta trang thiét
biyte

- Nhin gin hop dung dung cu

Pugc 1am bang nhom, cé nhi€u mau séc

1.2

Danh muc linh
kién va phu kién

- Khong cé

1.3

Muc dich/Chi dinh
su dung

- Dung dé gén vao hop hp, nhan dién hop hip, & d& quéan ly

1.4

Huéng dan st
dung

- Trudce khi stt dung banh miii, cadc di€m sau day phai dugc xem xét:

e Kiém so4t truc quan céc tap chat va thay dbi bé mat, néu dung cu bi gi sét
nén xi Iy hodc thay thé dung cu méi

> Néu c6 cac diu hiéu trén dung cu cin dugc thay thé hodc sira chita ngay lap

tirc, khong st dung cac dung cu bi hu hong, cac by phén khong du hodc bi
tach roi hodc cac oc vit bi long 1€o

- Dung cu dugc hép tiét tring trude khi dua vao sir dung/phdu thuat theo quy

dinh cia co sé y te

- Phuong phap xur 1y sau khi st dung/phAu thuat: Tuin theo huéng din khir

khuén, tiét khuin dung cuy trong cac co so kham bénh, chira bénh (Ban hanh
kém theo Quyét dinh sb 3671/Qb-BYT ngay 27/9/2012 cua B6 Y Té)

- Dung cu luu trit trong didu kién khong dam bao c6 thé bi in mon. Dé ngin

chén nguy co nay, can bao quan dyung cu trong mdi truong kho, thoang mat va
khong c6 bui ban. Cin tranh céc dao dong nhiét do 16n trong phong lvu tri
dung cu dé tranh su tich tu cia do 4m (su hinh thanh hoi nuéc) trén bé mit
dung cu.

Note: Dung cu chi ¢é thé dwoc sir dung cho muc dich ciia phdu thudt vién & cdc
linh vuc y 1é cu thé, véi viéc sir dung dwoc gidi han cho nhdn vién dwoc dao tao
ddy dis va di diéu kién. Bdc sT diéu tri hodic ngueoi sie dung cd trach nhiém chon
ding (cdc) dung cu can thiét cho cong viéc / ung dung phéu thudt trong chuyén
moén ciing nhi dé xir Iy an toan. Piéu nday bao gom dam bdo mét mirc dé dao
tao, kién thirc v kinh nghiém day di

1.3

Chéng chi dinh

Khong c6

1.6

Canh bao va than
trong

C6 nguy co gy hu hong cho cac thiét bi do sir dung khong ding cach! Trach
nhiém vé sinh thiét bi, khir tring va tiét khuén thich hop thudc vé nguoi van
hanh / ngudi sir dung san phim. Hay dam bao tuan tha cac quy dinh quéc gia /
cosOyté

1.7

Téc dung bét loi
c6 the xay ra

Gay nhiém chéo giita cac dung cu xir Iy khong diing cach
G4y nhiém trung néu san pham khong dugc xtr ly khir khuan, ti€t khuan theo
quy dinh cia co so y t€ trudce khi sir dung.




Thong tin san pham d4 luu hanh tai cac nuée (néu c6): cac nuée EU

- Chi dinh d3 ding ky & céc nuée khac (néu cb)
- Chi dinh giong nhau & tat ca cac nudc

Théng tin vé tinh an toan/ vin hanh déng luu ¥ cia sén pham trang thiét bj y té:
- Khdng c6 thong béo hay thong tin bét loi lién quan dén san phdm
- Céc san phim trén khong chira mot trong cac thanh phan sau:
o Té bao, md ngudi hodc dong vat hodc phai sinh cua ching duoc cho sir dung dudi dang khong con
séng
e Té bao, md va hodc phai sinh tir ngudn gc vi sinh hoic tai tb hop
e Céc thanh phén gay kich tmg

Co s& ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 14 dung sy that va chiu trach nhiém truéc phéap
luét vé cac thong tin d4 ké khai néu trén.

Ngwoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh)




