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TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI TRANG THIET BI Y TE NHAP KHAU

STT | Démuc Noi dung mé ti tém tit
1 Mo ta chiing loai trang thiét bi y té: ZILGO Durable Elastic Fabric
11 M6 ta trang Miéng bang dan cd nhdan, 1ot mzeng chong dinh, réi ddt mzeng gac bang
thietbiyte | dancéa nhan dinh vdo vét thwong roi dimg liec 6 ngon tay an nhe dé cé
dinh vét thwong
Théng s6 kj thudt 1,9x7,2cm; 3,8x7,2cm
1.2 Danh muc Zilgo Durable Elastic Fabric c6 thanh phan:
hlrllh lk(.l?n Vka 2 - Bang: Vai viscose va Polyamide co gian
phu kien (A © - Gac: Viscose, co lop mang trén cung bang polyethylene khong gay
ca hoa chat dinh
di kém) - Ch~a”'t dinh: keo nong chay dang hat
- Moi miéng dung trong tung bao riéng
1.3 Muc Bang dinh cd nhan thong thoang, do dinh cao, do co gidn 16t bdo vé cdc
dich/Chi vet thwong nho, vet tray xudc, rach da,...
dinh st
dung nhu
ghi trén
nhom
14 Hudéng dan - Lam vé sinh da, ldu kho trucce khi dan bang
sir dung - Thay bang hang ngay
1.5 Chéng chi Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng trwong hop khéng dwoc chi
dinh dinh sw dung trang thiet bi vi Iy do an toan cho nguoi bénh, vi du do tién
sur bénh, dac diem sinh ly cua nguoi bénh, wv...; theo dung noi dung da
dwoc duyét tai nuoc san xudt va co ghi trén nhan trang thiéet bi nhdp khau
1.6 Canh bao va | Bao quan: Noi thoang mat va kho rdao
than trong
1.7 Tac dung Théng tin vé cdc tac dung bat loi lién quan dén sir dung trang thiét bi y té
bé} lgi co duwoc ghi nhan qua th}i’ nghiém lam sfzng vd’theo doi Igdu mai da dwoc
thé xay ra thwee hién truoc do doi voi trang thiet bi y té nhap khau
2 Théng tin san pham da luu hanh tai cic nuée (néu cb)
Cung cap théng tin vé cdc niede di phé duyét cho phép luu hanh san phdm, nuée dau
tién cap dang ky/cho phép lwu hanh trang thiét bi y té




Chi dinh di ding ky & cic nuée khic (néu cé)

Liét ké cdc nude di cdp dang ky hew hanh di kém véi chi dinh sir dung dwoc phé duyét tai
nuwoc do; ngay dwoc cap dang ky

Théng tin vé tinh an toan/van hanh dang lwu ¥ cia sin pham trang thiét biy té

- (Cung cdp théng tin vé s6 luong bdo cdao phan iing bt loi lién quan dén viéc sur dung
TTB; Nhitng bién phap thu hoi/diéu chinh hau mai da thyc hién theo yéu cau cua co
quan quan ly cac nuoc)

- (Néu trang thiét bi c6 chira mét trong cdc thanh phan sau, thi can cung cap théng tin
ve:

® T¢ bao, mo nguoi hodac dong vat hodc phdi sinh cua chung dwoc cho sir dung duci
dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tw lon, chi rugt meo...;

o 7¢ bdao, mé va hodc phdi sinh tu nguo”‘n géc vi sinh hodc tdi t6 hop - vi du san phcfm
bom cang da dva trén acid hyaluronic thu dwoc tw quy trinh lén men vi khuan...; Co
thanh phan gay kich ung, ion hoa - vi du X-Quang; hodc phi ion hoa - Vi du laze, siéu
am...
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