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PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET Bl Y TE HAI NGUYEN
2. bia chi: S6 9 duong s6 2, KDC Him Lam, Phuong Tan Hung, Quan 7, Thanh phd HO6 Chi Minh
3. S6 van ban dé nghi cta co sé: 18009100/HSCBA-HCM Ngay: 16/06/2020
4. Trang thiét bi y té thudc loai A
Tén trang thiét bi y té: Ho Kep Va Phu Kién Khau
Chung loai/mé san pham: Theo phu luc
Tén co s& san xuét: Theo phu luc
Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc
Tiéu chuan 4p dung: EN ISO 13485:2016
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :
Tén chu sé hitu: ASANUS Medizintechnik GmbH
Dia chi chu s¢ hitu: 78579 Neuhausen ob Eck/Tuttlingen
6. Thong tin vé co sé bao hanh:
(1) Tén co s6: CONG TY TNHH THIET BI Y TE HAI NGUYEN
Dia chi: S6 9 Puong s6 2, KDC Him Lam, Phuong Tan Hung, Quén 7, Thanh phd Ho Chi
Minh
Pién thoai cb dinh: 028 2253 4924  Pién thoai di dong: 0909892336

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Giay chung nhén dat ti€u chuan quan ly chat lugng con hicu lyc tai thoi diém ndp ho so.

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu ki¢n bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu luc 8

N N | B

Giay ching nhan hgp chuan hodc Ban ti€éu chuan ma chu s¢ hiru trang thiét bi y té cong
bo ap dung

8 | Ket qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va cac thong s0 khac do co s¢ du diéu
kién theo quy dinh cua phap luét vé danh gia sy phu hop cap dbi voi trang thiét bi y té
san xuét trong nudc




9 | Tai liéu hudng din st dung cua trang thiét bi y té
10 | MAu nhén sé& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té
11 | Gidy chimmg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so doi véi trang thiét

bi y té nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét
biy t€ do1 véi TTBYT san xuat trong nudce

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Tp.Hb Chi Minh, Ngay 25 thang 04 nam 2020.
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT
TRANG THIETBI Y TE

Tén co s¢ dang ky luu hanh trang thiét bi y té : Cong ty TNHH Thiét Bi Y Té Hai Nguyén

Dia chi: S6 9, Puong s6 2 - KDC Him Lam - Phuong Tan Hung - Quan 7 - Tp. HCM

STT Pé muc Ndi dung md ta tom tat

1 Ho Kep Va Phu Kién Khau

1.1 | M0 tatrang thiét b y té Vit ligu: Thép khong gi, hop kim cing, titanium, TITANIT va
titanium khong nhiém tir, gdm san xuat sir dung cdng nghé cao
Polyme, Silicon phu hop véi cac tiéu chuan ddi véi céc dung cu phau
thuat.

Day la trang thiét bi y té va phu kién duoc thiét ké dé st dung két
hop v6i nhau nhu mot hé thdng, nham hd trg béac sy trong viéc thuc
hién thao tac phau thuat. San pham duoc thiét ké riéng pha hop véi
tirng loai phau thuat, vi tri phau thuat

Céc thiét bi nay c6 thé tai str dung nhiéu lan khi duoc khir tring va
lam sach theo huéng dan cua nha san xuat.

1.2 [Danh muc linh kién va phu (Danh Muc theo Bang ké chi tiét)
kién

1.3 | Muc dich/Chi dinh str dung Dung cu phau thuat dung trong phau thuat mé ha.

Muc dich st dung cac dung cu c6 thé chi theo churc ning thiét ké ban
dau, duy nhat cho béc sy hodc nhan vién dugc dao tao phli hop. Bac
5y hoac nguoi dung khéc ¢o trach nhiém lya cac dung cu cho muc
dich st dung cu thé va tuan theo muc dich phau thuat, dao tao phu
hop, ¢6 thong tin va kinh nghiém dé sir dung hiéu qua dung cu

1.4 [Hudng dan sir dung Dung tryc tiép bang tay hoac két hop véi cac vat dung khac dé thuc
hién qua trinh tham kham, phau thuat va diéu tri cho bénh nhan.

Diéu kién sir dung:.

- Sau khi nhan hang héa phai kiém tra nhan dang, sy hoan thién va
chire nang trudce khi xir ly ching. Do vay quy vi dac biét phai




kiém tra cac bo phan nhu ludi cit cling nhu cac bd phan thao ro
- Khéng sir dung san pham khong ding muc dich
- Khéng duoc sir dung néu dung cu bi hong

Canh b&o va can trong

Tuan thu huéng dan sir dung cia nha cung cap

- Dung cu phai dugc lam sach va khtr tring trudc va sau khi st
dung

- Can than loai bo cac manh vun, v& ciia md hoidc xwong c6 thé co
trén mat dung cu.

- Xép dung cu can than, tranh va cham gy v&, xudt.
Str dung:

- Theo ding chirc ning cua san pham. Str dung sai chiic ning c6
thé gay hong san pham

- Khéng sir dung va thay thé nhirng dung cu bi hong ngay lap tuc.
Bao quan

- Sau khi tiét trung, céc dung cu duoc bao quan noi kho, sach,
tranh anh séng truc tiép. khong bi tac dong tir bén ngoai khdng
lién quan t&i nhiét do va giir khoang cach véi mai truong ban

- bung dung cu trong bao bi hoac cac hop dung chuyén dung.

15

Chéng chi dinh Dung cu chi duoc str dung béi cac bac sy phau thuat/ Ky thuat vién
phau thuat c6 du kinh nghiém va trinh d6 van thiét.

16

Canh b&o va than trong Theo huéng dan chi tiét kém theo san pham va chi dinh sir dung cia
bac sy phau thuat

Tréanh 1am bién dang dung cu. Phai sir dung dung muc dich san pham

KHONG SU DUNG KIEM TAY RUA CO > PH 7 CHO CAC
DUNG CU CO THANH PHAN ALUMINOUS!

1.7

Téc dung bét lgi c6 thé xay ra |San pham s& hu hong néu bao quan va sir dung khong dung cach.

Thong tin san pham da luu hanh tai cic nuwéc: San pham duoc san xuét tai CHLB Dc va da dugc luu
hanh tai Chau Au, Uc, My, Nhat Ban, va cac nuéc chau A.

3 |Chi dinh da ding ky & cac nudc khac (néu cd)
- Chiing nhan EN ISO 13485:2016 sé dang ky 521960 MP2016 c6 gid tri dén ngay 29/07/2021
- Chting nhan ISO 9001: 2015 sb dang ky 521960 QM15 c0 gia tri dén 07/11/2021

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

- Khoéng dugc sir dung san pham khi bao bi bi réch, thing, vo

- Hién van chua c6 bat ky truong hop ghi nhan nao bét lgi cd thé xay ra khi st dung san pham.




- Cho dén nay, chua c6 bat ky quyét dinh thu hoi/ diéu chinh hau mai nao ciia co quan quan ly
cac nude lién quan dén céc trang thiét bi y té néu trén.

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach nhiém trude phap luat vé cac
thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phép cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
X&c nhan bang ddu hodgc chiz ky sé

NGUYEN VAN THEM
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