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PHY LUC VIIl

. MAU TAI LIEU KY¥ THUAT TRANG THIET B] Y TE
(Kém theo Nghj dinh so 36/ 2016 ND-CP mgay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh pini)

Mau s 01 Tai li¢u md td t6m tit k§ thujt trang thiét bj y 1é
Miu sé 02 Tai liéu k¥ thudt doi vai thudc thir, chdt hiéu chudn, vit ligu kiém soat in
vitro

Miu s 01
TAILTEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE

Tén co s& dang ky luwu hanh trang thiét bj y té (1én, dia chi):

CONG TY TNHH SAN XUAT — THUONG MAI - XUAT NHAP KHAU TAN MINH
HOANG

Dia chi: 239/22/2E-2D-2C Tén Quy, Phuémg Tén Quy, Quin Tin Phi, Thanh phd Ho Chi Minh

Dija chi san xuit: 239/22/2E-2D-2C Tén Quy, Phuomg Tan Quy, Quan Tan Phi, Thanh phé Ha
Chi Minh

MNegay 29thiang 04nam 2020

STT pé muc Noi dung mé ta t6m it

| M@ td sén phim trang thit bi y & s tramg Y 2 4 13

.1 MOt trang thit Neuyén ligy Khéu trang y 1é sir dung 01 lin,

bi v té Jam bang vii khang dét
oai
Dang
Bao quan Bao quan noi kho mat, trénh
pnh néng tnre tiép.
Han sir dung 5 nam ke tir ngay san xudit

Danh myc linh _[Liét ke cac Tinh kién va ph Kién o3 |y~
12 Vitn va phy kign _frang thils bj y té ro‘““g“"'

uc dich/Chi _ |Néu muc dich sir dung/chi dinh sir

5 3 : 2 gt M g sir dung dc ngin chin byi,
B N s i tang thixt biy & ing khudn qua duimg hd hip

|4 Hudngdinsik  [Tom tit huong din vé cach sudyng  [V§ sinh tay sach s& xoay khau

"~ Hung Cila trang thiét b theo nhu Té hudmg  rang diing chiéu va hudmg mat

ddn sir dung hodc Tér théng tin cia rong.

frang thiét bi y 1 Cam 2 déy thun trong vao 2 tai




Diing tay bop nhe gong nhuyma
WAoo sat mili, migéng va kéo khau
frang trim kin mii, miéng..

155 m-g_‘:h'- dinh  [Théng tin vé ching chi dinh - nghia 14
pihitng truimg hop khéng duge chi dinh
fir dung trang thiet bi vi I¥ do an toan
ho nguwin bénh, vi du do tién s bénh,
fiic diém sinh Iy cia nguii bénh, vv.
theo ding m;u dung di durge duyét tai
L san :-;uat vii cd ghi trén nhiin trang

K.hong cd

thiét bj y 1é
1.6 fcdnh bao vi thin Nhimg théng tin canh bao va nhimg  [Khong sir dung san pha.rn hét
frong diém cin thin trong khi sir dung trang  fhan, khong dé san phiam ner am

thiét bi v té, ké ca nhimg bién phap dy et va noi co nhiét d§ cao.
phong dé bio vé ngudi bénh uﬁl.:r: .+ . Khong sy dung khi bao bi
nhimg i ro do s dung trang thietbj y 8, . = o - = = .
bA: 46 6 thé 14 thong tin canh bo vé  [008 £O NEUYER Ve
bac dung bit lgi hay sir dung sai va bién
hép ngin ngira
1.7 |Tdc dung bit lgi  [Théng tin ".'é cic thc dl,.lng_l':;il l_n;.Ji. lien K yang o
co the x4y ra quan den sir dung trang thiét bj ¥ &
duge ghi nhin qua thir nghi{,m lam
kiang va theo doi hju mai da duge thuc
hién trude d6 d6i vii trang thiét bi v 1é

2 [Théng tin san pham da luu hanh tai cdc nudc (néu co)

Cung cap thing tin vé cdc nudce da phé duyét cho phép —
luru hanh san phﬁm nude diu tién cdp diing ky/cho phép Khing co

juu hinh trang thiét bj y t1é

Chi dinh da déng ky & cdc nude khac (néu cd) Khong cé

2 iét ké cic nudc da cip dang ky luu hanh di kem véi chi
dinh sir dung dugc phé duyét tai nude do; ngdy duge cap
Hing ky
4 Thong tin vé tinh an toan/ viin hanh dang luu ¥ cda san Khong co

phim trang thiét bj y 're
- Cung cép thong tin vé s0 lugng bo céo phén (mg bat lgi
li€n quan dén vu:hc sir dung trang thiét bi y té; Nhimg bién
phip thu héi/ diéu chinh hiu mai di thue hién theo yéu
ciu cla co quan quan ly cac nudc;
- Néu trang thiét bj y té c6 chira mEnt trong cac thanh phén
sau, thi cin cung cﬁp théng tin vé:

- Té bao, mé ngudi hofic dong vit ht::ﬁc phii smh cia
ching dugc cho sir dung ducfrl dang khdng con sng - vi
du van tim nhén tao nguon goc tir lom, chi rugt méo...
- Té bio, md vé hodc phai sinh tir nguén gdc vi sinh huﬁc
i t6 hop - vi du san phim bom céing da dya trén acid

hyaluronic thu dugc tir quy trinh Ién men vi khuin...; Co







