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TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI TRANG THIET Bl Y TE

NHAP KHAU
STT | Pe myc Nbi dung mé ta tém tit
1 Mo ta ching loai trang thiét bj y té

1.1 MG 1a trang M@ ti tom tit vé nguyén Iy hoqt dm:g va tinh mmg, théng sb Ky
thiét bi y 1 thudt cia trang thiét bj; néu ré néu trang ﬂm’t bj sir dng cdc
cong ngh¢ mai, vi du cong nghé nano, thi cin cu ng cnp bean mé
1 vé cong nghé méi da:

-M&i ml dung dich : Olyfrin

chira:

glycerol anhydrous — 62,5 mg, natribenzoate - 5.0 mg,
natrihyaluronate — 1,9 mg

Thanh phén, 14 dugc: . polysorbate 80 (Tween 80) 1.9 mg.
macrogolglycerolhydroxystearate 40 - 0.6 mg. tinh dau chanh -
0.6 mg. alpha-tocopherot acetate racemic — 0.1 mg. nude vokhuan
pha tiém - tgi 1 ml.

* Dang bio ché: Dung dich xit miti.

*Chi dinh:

San pham gitp 1am im niém mac mii, loai bé biéu hién riéu
chimg khé (kich img. ngira. rd1). (hic day chira 1anh va bao vé
ni¢m mac mi iteé ¢m Wr 3 Wi va nguai 16n do natrihyaluronate
nam trong thanh phén. Axit hyaluronic 12 mgt polymer tyw nhién,
¢6 & khap moi noi trong co thé ngudi. c6 vinh chat 1Am ron.
dudng dm va ¢6 dd nhor cin thidt, 1am gidp tao ra mang bao vé
trong khoang mii do kha nang giwr amn cao. vi vay dam bao gitr am
niém mac mii ¥u dii va bao vé khai cdc yéu 16 méi trugng ban
Igi. Ngodi ra trong thanh phin ¢6 racemic alpha-tocopherol
acetate (Vitamin E), do 1inh chir chdng oxy héa cé tic dung
chéng viém.

1.2 | Danh muc | Li¢r ké ('(;c finh kién va phu kié{l cliq trang thict bi: ddi véi cde
linh ki¢n va | rrang thiér bi ¢d sir dung héa chat, thudie thie dge dung, can li¢t ké
phu kién (ké | danh e cde hda char, thuée thie di:




ca héa chét di
keém)

Hop Dung dich xit mii Olyfrin 15 ml trong lo nhya cing véi
nap xit

I lo cing véi t& hudng dan sir dung duge déng g6i trong bao bi
cic tong

Muc dich/Chi
dinh sur dung
nhu ghi 1rén
nhém

Néu muc dich sit dunglchi dinh sit dung diw kién ghi trén nhén
cia trang thiét bi nh dp khiu:
San pham duge sir dung cho (ré cm tir 3 1edi va ngudilén:

- dé 1ao ra mang bao vé via dudng am niém mac miii;

- déloai bo cac dich mii thira vi c4c thanh 1¢p vo (rong
khoang mii;

- dé_ loai bé cac triéu chfmg_khﬁ mui (kichlrng, ngfm. rit) do
1iép xic vai mdi wrwong xau. khdng khi khé (diéu hoa. sudi
am) hodc sau phﬁu thuat:

- dé ding trong tinh trang hay chay mau mii do niém mac bj
khé va mong:

- dé 1ang tée dé phyc héi san phiu thud:
khi niém mac bi (hay d6i do ding thudc co mach trong
thai gian 1du dai.

1.4

Huéng  dan

su dung

Tom it huwong dim vé cach sir dung ciia trang thiét bi theo nher
To hweng dan siv dung hode Teér théng tin cia trang thiét bi
nhdp khau

A. Bucirc chuin bj tricee khi sie dung

Cdch sirdung.
Xit 1-2 1an moi bén mit 1-3 lan mdt ngdy khi can thiét;
Thai gian vi lan dung khéng gidi han.

#

B. Hudng ditn_sin phim
Sau méi lan xit dung dich. déng nap v bao quan noi thoding mat

C. Sau khi sie dung ‘
- Vet bo chai sau khi ding heét haode da hér han sirdung

Chéng chi
dinh

Thang tin vé chong chi dinht - nghia 1o nhiog triimg hop khong
diwgre chi dinh sie dung trang thiét bi vi Iy do an toin cho ngiein
bénh, vi du do tién sic bénh, dic diém sinh K cua ngieoi bénh,
we..r theo ding ngi ding da dwge duvét lai niede s xudt v cé
chi trén nhén trang thiét bi nhap khau

Olyfrin khéng dwrge sir dung:
- Man cam voi badt ky thanh phan néo ¢6 trong dung dich .
- Trong tricemg hop deome miti hoan 1oan e nghén.

1.6

Canb bdo va
than trong

A. Cinh bao
- Poc ky hneamg dan ste dung treie khi ding. Néu cént thém hong
tin xin hoi ¥ kién bdc s7,
- Kicm tra bao bi sdn phém triecre Ehi sic dung. Khong sir dung
aung dich khi bao b hoge chai dung dich bi hang hode réach.

B. Thin trong




Dugc long tée vdi cdc thude dang mii khdc v str dung trong
diéu tri vat 1§ tri Jiéu.

**Phu nir 6 thai va cha con bii.

Dung dich nly ¢6 thé dugc sir dung trong théi ky mang thai va
cho can bu.

Dung dich khdng thudc loai san pham c6 thé anh huong dén trang
théi than kinh con nguoi.

Thcidyng bat | - Phan img gud man cam ( Hiém khi bj kich oig)

lgi c6 thé xay
ra

Théng tin san pham da lru hanh tai cie nurée (néw cd)
Cing cap thong tin vé cde meie da phé duvé cho phép hew hénh san phdm, meée
ddn tién cap ding ky/cho phép heu hanh rang thiée bi y 16: LB NGA

Chi dinh d3 ding k¥ & cic nwdc khic (nén cé)

Liét ké chic mede da cdp dang k¥ hen hanh di kéni visi chi dinh sie dung dhege phé
duyét tai nece di: ngay dore cap dang ky

LB NGA

Thong tin vé tinh an toan/van hanh déng lwu ¥ cia sin phim trang thiét hj y
té . . ‘ .

- (Cung cdp thong tin vé 50 heemg bdo cdo phan teng bar loi lién quan dén viée s
dung TTB: Nhimg hi¢gn phap thu hoisdicu chinh higin mai dé thaee hign theo yéu cau
cua co quan quan Iy cde nweoe):

+ Chua cé

- (Néu trang thiét bi c6 chita mét trong cdc thanh phan sau, thi cdn cung cdp
thing tin vé:

o T¢ bao, md nguedi hodc ding vat hode phdi sinh cua cliing diege cho sie dung
dwevi dang kéing con song - vi du van tim ahdn 1o nguon Q(J'(. te ton, chi rudt
meo....

o Té bao. mé va hodc phdi sinht tie nguén gri'r vi sinh hode tdi 16 hop - vi dy san
pham bom cang da dwa trén acid hyaluronic thu duoce tie guy trinh 1én men vi
khudn...; C6 thanh phan gay kich tng, ion héa - vi du X-Quang; hodc phi ion héa
- Vidu laze, siéu dm...

Don vi nhip khau
(K¥ tén. ghi vi¥ ho 1én. dong dau)

r T/ CONG 1Y 1N
i TNH

] AUAT mu .r

! 9\\m-'r hhﬁ
S/
\H". :_.' '.-l'" 1 ¥ .-F"'f ".'..

c'u'\’ff nocC

Pham Van Sing




	‎C:\Users\RD086\Desktop\Olyfrin\olyfrin-15ml-7-j4371.jpg‎
	‎C:\Users\RD086\Desktop\Olyfrin\olyfrin-15ml-8-k4864.jpg‎
	‎C:\Users\RD086\Desktop\Olyfrin\olyfrin-15ml-9-t8172.jpg‎

