PHU LUC SO IV

MAU TAI LIEU KY THUAT MO TA CHUNG LOAI TRANG THIET Bl Y TE NHAP KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tw so: 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ciia B¢ truong Bo Y té)

Tén don vi nhip khau

SO ... ouiin.. (*)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

, ngay ...... thang.... n

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

STT

Pé muc

Noi dung mé ta tém tat

1

M5 ta chiing loai trang thiét bi y té

1.1 | Mo ta trang thiét | M6 ta tom tdt vé nguyén Iy hoat dong va tinh nang, théng 56 ky thudt
biy té cia trang thiét bi; néu ré néu trang thiét bi sur dung cac cong nghé
mdi, vi du cOng nghé nano, thi can cung cdp bdan mé td vé cong nghé
maoi do
1.2 | Danh muc linh Liéz: ké cac linh kién va ph@g kién gda trang thiét bi; ‘a"oA,i VOi cdc trang
ki@n va phu kién thiet bi co s dung hOa chat, thuoc thir ddac dung, can liét ké danh
(ké ca hoa chat di | muc cdc hGa chat, thuoc thir d6
kem)
1.3 | Muc dich/Chi Néu muc gfl'ch Stk dung{chi dinh su dung dy kién ghi trén nhan ciia
dinh st dung nhu | trang thiet bi nhap khau
ghi trén nhom
1.4 | Hudéng dan sir Tom tdt huong dan vé cach sir dung ciia trang thiét bi theo nhu To
dung hwong dan sw dung hoac To thong tin cua trang thiet bi nhdp khau
1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia la nhitng trwong hop khong
duwoc chi dznh su dung trang {hiét bivi Iy do an toan cho nguwoi bénh,
Vi du do tién sir bénh, ddac diém sinh ly ciua nguoi bénh, vv...; theo
dlng noi dung da dwoc duyét tai nudc san xudt va co ghi trén nhan
trang thiet bi nhdp khdu
1.6 | Canh bao va than | Nhiing thong tin canh bao va nhing diém can thin trong khi sir dung
trong trang thiét b, ké ca nhitng bién phap du phong dé bdo vé nguoi bénh
tranh nhitng rui ro do su dung thiét bi; d6 c6 thé la thong tin canh
bdo vé tac dung bdt loi hay sir dung sai va bién phdp ngan ngira
1.7 | Tac dung bt loi Théng tin vé cdc tdc dung bat loi lién quan dén sir dung trang thiét

c6 thé xay ra

biy té dugc ghi nhan qua thu nghiém lam sang va theo doi hdu mai




da dugc thuc hién truce dé doi véi trang thiét bi y té nhdp khéu

2 Théng tin sin phim da lwu hanh tai cic nwéc (néu cb)

Cung cdp théng tin vé cac nwée da phé duyét cho phép luu hanh san phdm, nude dau tién
cdp dang ky/cho phép luwu hanh trang thiét bj y té

3 Chi dinh di ding ky ¢ cic nwée khac (néu cd)

Liét ké cdac nudce da cap dang ky luu hanh di kem voi chi dinh sw dung dwoc phé duyét tai
miede d6; ngay duwoc cap ding ky

4 Théng tin vé tinh an toan/vin hanh dang lwu y cia sian phim trang thiét biy té

- (Cung cap théng tin vé s6 luong ‘béo cdo phan img bat lyi lién quan dén viéc sur dung
TTB; Nhirng bién phdp thu hoi/diéu chinh hdu mai da thuc hién theo yéu cau cua co quan
quan ly cac nuoc)

- (Néu trang thiét bi c6 chira mdt trong cdc thanh phan sau, thi can cung cdp thong tin ve:

e T¢ bao, mo nguoi hodc dong vdt hodc phdi sinh cia chUng duoc cho si dung dudi dang
khong con séng - Vi du van tim nhdn tao nguon goc tir lon, chi rudt méo..

o T¢ bao, mé va hodc phéi sinh tir nguon goc vi sinh hodc tdi t6 hop - Vi du san pham
bom cang da dva trén acid hyaluronic thu dwoc tie quy trinh lén men vi khuan...; Co
thanh phan gdy kich vng, ion hoa - vi du X-Quang; hodc phi ion héa - Vi du laze, siéu
am...

Pon vi nhip khau )
(Ky tén, ghi ré ho tén, dong dau)

(*) Ky hiéu viét tdt cia don vi nhdp khau

(**) Tén dia diém tinh, thanh phé noi don vi nhdp khdu dat tru s¢




