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kém)

nap xit

I lo cling véi t& hudng din sir dung duge déng géi trong bao b
cdc tong

1.3

Muc dich/Chi
dinh sir dung
nhu ghi trén
nhém

Néu muc dich siv dung/chi dinh siw dung diw kién ghi trén nhan
ciia trang thiét bi nhip khau:
San pham duge st dung cho tré em tir 3 wéi va ngudilon:

- dé tao ra mang bao vé va dudmng am niém mac mii;

- dé loai bo cdc dich mili thira va cdc thanh 16p vo trong
khoang mitii:

- dé loai bo cac triéu cht'mg)khé mui (kichumg, ngtra, rit) do
tiep xtic vai moi truomg xau, khong khi khé (dieu hoa, suoi
am) hodic sau phau thugt:

- dé dung trong tinh trang hay chay mau mii do niém mac bi
kho vt mong;

- dé tang toc dd phyc hoi sau phau thudt;

- khi niém mac bj thay d6i do diing thude co mach trong
thoi gian liu dai.

1.4

Huéng  dan

str dung

Tém it hudng din vé cich sie dung cia trang thiét bi theo nhew
Té hwdng din s dung hodc To théng tin cia trang thiét bi
nhip khau

A. Bude chuin bi trucdge khi su dung

*Cdch s dung. _ _ )
Xit 1-2 lan mé‘gi bén miii 1-3 lan m¢t ngay khi can thiét;
Thoi gian va lan ding khong giGi han.

B. Hudmg dan san phim )
Sau moi lan xit dung dich, déng nap va bao quan noi thodng mat

C. Sau khi sur dung ] '
- Viet bo chai sau khi ding her hode dé hér han sie dung .

Chéng  chi

dinh

Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhimg trieomg hop khéng
diere chi dinh sir dung trang thiét bi vi I¥ do an toan cho ngedi
bénh, vi du do tién sie bénh, ddc diém sinh I¥ cia nguweci bénh,
W...; theo diing néi dung da dwge duyét 1qi mede san xudt va ¢6
ghi trén nhan trang thiét bi nhdp khau

Olyfrin khang dwgc sir dyng:
- Man cam voi bt ky thanh phdn nao 6 trong dung dich .
- Trong tricomg hop dwcmg miii hoan toan tac nghén.

1.6

Canh bio va
than trong

A. Canh bdo 5 4
- Doc ky hedmg dan sie dung triecce khi ding. Néu can thém thong
tin xin hoi ¥ kién bdc 7.

_ Kiswm vtwn han hi can nhim seeden bhi ede duna Khina ere duna
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diéu tri vat 1y tri liéu.

**Phu nir ¢6 thai va cho con bi.

Dung dich niy ¢6 the dugc sir dung trong thoi ky mang thai vi
cho con ba.

Dung dich khéng thude loai san pham ¢6 thé anh huong dén trang
thdi than kinh con ngudi.

Téc dung bét |- Phan umg gud man cam ( Hiem khi bi kich img)

1.7 _
lgi ¢6 thé xay
ra
2 Thong tin san phim dii luu hanh tai cde nude (néu ¢6)
Cung tap thong tin vé cdc mede da phé duyér cho phép lwu hanh san pham, nede
ddu tién cdp dang ky/cho phép heu hanh trang thiét bi y 1é: 1.5 NGA
3 Chi dinh di ding ky ¢ cic nwée khic (néu ¢6)
Li¢t ké cdac mwoc da cap dang ky hew hanh di kém voi chi dinh sie dung dege phé
duyét tqi mede dé; ngay dwoc cap déing ky
LB NGA
4 Thong tin vé tinh an toan/vin hanh déng luu ¥ cia san pham trang thiét bi y

té

- (Cung cdp thong tin vé s6 lwomg bdo cdo phan img bat loi lién quan dén viée sie
dung TTB; Nhimg bién phdp thu héi/diéu chinh hdu mai da thiee hién theo yéu cdu
ctia co quan quan Iy cde nieoc):

+ Chura ¢6

- (Néu trang thiét bi ¢6 chica mét trong cdc thanh phc.';n sau, thi cdn cung cdp
thong tin vé:

o T¢ bao, mb nguoi hodc :frme vt hodc phdi sinh cua chiing dwege cho sie dung
dwedi dang khong con song - vi du van tim nhan tao nguon goc tie lon, chi ruct
méo...;

o 7¢ bao, mé va hodc phdi sinh tic nguon grft‘ vi sinh hodc tdi 16 hop - vi du san
ph.:i'r{t bom cang da dwa trén acid hyaluronic thu dwgc tie quy trinh lén men vi
khudn...; Cé thanh phan géy kich img, ion héa - vi du X-Quang: hode phi ion héa
- Vi du laze, siéu am...

Don vi nhip khiu
(K¥ tén, ghi ré ho tén, dong dau)
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l‘!nr.\r nIAav
(Ban hanh kém theo thing ne 3920167TT-BYT ngdy 281072016 )

CONG TY TNHH XUATNHAP  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
KHAU Y TE VIET NGA Pic lip - Tw do - Hanh phiic

SO ONTLKT/VN Ha noi , ngay 05 Thdang 01 nam 2019

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

STT | Pé muc Nji dung mé ta tém tit

1 M ti chiing logi trang thiét bi y té

I.I | Motatrang | Mé ta tém tit vé nguyén Iy hoat djng va tinh ning, thong sé ky
thiét bi y té thudt ciia trang thiét bi: néu rd néu trang thiét bi s dung cdc
cong ngh¢ mai, vi du cong nghé nano, thi cin cung cip bin mo
td vé cong nghé mdi do:

-M6i ml dung dich : Olyfrin

chira:

glycerol anhydrous — 62,5 mg, natribenzoate - 5,0 mg,
natrihyaluronate — 1,9 mg

Thanh phan, ti dwoc: , polysorbate 80 (Tween 80) 1.9 mg,
macrogolglycerolhydroxystearate 40 - 0,6 mg, tinh dau chanh —
0,6 mg, alpha-tocopherol acetate racemic - 0,1 mg, nuée vokhuan
pha tiém - tGi 1 ml.

* Dang bao ché: Dung dich xit mii.

*Chi dinh:

San pham gidp 1m am niém mac mii, loai bo biéu hién triéu
chimg khé (kich img, ngira, rdt), thic day chira lanh va bao vé
niém mac md itré em tir 3 i va nguoi Ion do natrihyaluronate
niam trong thanh phan. Axit hyaluronic la mot polymer ty nhién,
¢6 & khap moi noi trong co thé ngudi, ¢6 tinh chat lam tron,
dudng am vi ¢6 dd nhét can thiét, 1am gitp tao ra mang bao vé
trong khoang mii do kha nang giir am cao, vi vay dam bao giir am
niém mac mii ldu dai va bao vé khoi cdc yéu 16 moi truomg bat
Igi. Ngodi ra trong thanh phén ¢6 racemic alpha-tocopherol
acetate (Vitamin E), do tinh chit chdng oxy héa c6 tic dung

chéng viém.

17 Mankh mun | Tifs b8 sdn Lnh bisn uwA nhs Lin sin teana shife hic AA: i sdn




