BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S6:  2601499PKLH/HTTB-PKKD  Ha Ngi, ngay 07 thang 05 nim 2026

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bd Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té cap chung nhan ding ky luu hanh cho thiét bi
y té (moi 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: May pha rung tim

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi ctua chu s& hitu thiét bi y té: CU Medical Systems, Inc, 130-1,

Dongwhagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do, KOREA, REPUBLIC

OF

6. Tén, dia chi clia chu s& hiru s6 luu hanh: CONG TY TNHH THIET BI VAT TU

VIET TIEN, DV05-LK 277.khu dat dich vu dao dat, Hang bé, Phuong Kién Hung,

Thanh phd Ha Nbi.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuat; Dia chi co so san xuit va Nude san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 85/Qb-HTTB
ngay 07 thang 05 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY TNHH THIET B] VAT TU
VIET TIEN;

- B0 trudng (dé blc);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, PKKD.

Nguyén Minh Lgi

Trang2/4



PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:
1 - Ché 46 AED
Chtrc ndng pha rung tim danh so¢ dién cho bénh nhan c¢6 cac triéu chuing ngung tim dot ngdt, chéng han nhu rung that va nhip nhanh that, dé khoi
phuc nhip dién tam d6 binh thuong.
Bénh nhan bi ngung tim dot ngdt 12 mot nguoi co
- khong c6 phan hoi va
- khong tho binh thuong.
O ché d6 Pha rung tim ngoai tu dong (AED), dién tim dd ctia bénh nhan thu duoc thong qua miéng dém phé rung tim s& dugc phan tich ty dong va
huéng dan bing giong néi va tin nhin, thong béo cho ngudi dung nhan nut sdc dién.
2 - Ché d6 pha rung tim thu cong
O ché do thu cong, sbc dién s& dugc truyén dén bénh nhén bi loan nhip tim tuy theo tinh trang ctia bénh nhan dé diéu trj déng thoi kiém tra truc
tiép tin hiéu ctia bénh nhan.
Ché d6 thu cong dugc chia thanh hai chirc nang nhu phé rung tim khong déng bd va chuyén nhip tim dong bo.
Chtrc ning dong bd héa chuyén nhip tim phan tich QRS trén dién tim do cuia bénh nhan dé co thé thyc hién pha rung tim theo song R.
O ché d6 thu cong, phuong phép diéu tri séc dién ddng bo c6 thé duge sir dung cho bénh nhén bi loan nhip tim khong 6n dinh, chang han nhu rung
nhi hoac cuéng nhi, va bénh nhan bi suy tim sung huyét do thiéu mau cuc bo.
3 - Ché d9 tao nhip
Tao nhip 14 phuong phép ap dung cho nhitng bénh nhan bi mat chic nang van dong tim ty nhién, cht yéu ap dung cho nhimg bénh nhan bi nhip
tim cham.
CU-HD1 c6 chirc ning hd tro tao nhip tim khong xam l4n, mot cach giip duy tri mach dap cua bénh nhan bﬁng cach gén dién cuc vao da bénh
nhan va truyén kich thich dién nhén tao dén tim.
Ché d9 tao nhip dugc chia thanh 'Ché d6 c6 dinh' va 'Ché do theo yéu cau'.
Tham khéo y kién bac si va lam theo huéng dan ctia nha san xut trude khi diéu tri cho bénh nhan bing may tao nhip tim vinh vién hodc may pha
rung tim cdy ghép. Liéu phap tao nhip tim chi nén dugc thuc hién béi nhan vién y té dugc dao tao.
4 - Ché d¢ theo ddi bénh nhan
Ché d6 theo ddi bénh nhan c6 cac chirc ning theo dbi ECG, chtre nang do muce SpO2 , d6 bao hoa oxy chirc nang trong mau, chirc nang do huyét
ap khong xam 14n va chuc ning do carbon dioxide cudi thi tho ra (EtCO2 ).
Déi véi chire ning theo doi ECG, ban co thé chon st dung cap ECG 3 chuyen dao, 5 chuyen dao hoac 10 chuyen dao. Néu ECG cua bénh nhan
duoc phan tich trong khi theo dai va néu rung that hoic nhip nhanh tht xay ra, hoic néu vuot qua hodc giam xudng dudi pham vi ECG di cai dat,
chtrc nang bao dong sé dugc kich hoat.
SpO2 1a mot phuong phap khong xam 1an dé do do bio hoa oxy chirc ning (SpO2 ) trong mau dong mach. Chi sé SpO2 cho biét ty 1& phan tram
cac phan tor hemoglobin trong mau dong mach duoc bao hoa oxy.
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Thiét bi do huyét ap khong xam lan duoc chia thanh nhiéu loai dya trén tinh trang bénh nhan (nguoi 16n, tré em va tré so sinh) va dugc phan loai
thanh Danh cho ngudi 10n, tré em va tré so sinh va duoc sir dung véi vong bit thich hop dé do huyét ap cua bénh nhan.
Do ndng d6 carbon dioxide cudi ky thé ra (EtCO2 ) cung cap mirc CO2 cudi ky thé ra ciia bénh nhan dé theo ddi nhip thd hodc xac dinh xem CPR
c6 duogc thyc hién ding cach hay khong.

2. Tén, dia chi co sé bao hanh:
Tén co 86 bio hanh: Cong ty TNHH Thiét bi vat tw Viét Tién , ,
Dia chi co s& bao hanh: DVO0S5 - LK 277 khu dat dich vu dao dat, Hang Be, Phuong Kién Hung, Thanh phd Ha No6i

Pién thoai ¢ dinh: 0977216666

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

bién thoai di dong: 0977216666

- z Quy cach " . . ) .
STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
130-1,
. Dongwhagongda
. , . CU Medical KOREA,
1 [May pha rung tim | CU-HDI Systems, Inc n-ro, Munmak- REPUBLIC OF

eup, Wonju-si,
Gangwon-do
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