Mau s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DPOI VOI HOA CHAT, CHE
PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN

THIET BI Y TE

Tén co so ding ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Dé muc | , N@i dung
1 | M6 ta san pham thiét biy té

1.1 | M6 ta thiét bj y t& | Bao gom cac thdng tin veé:
a) Céc thanh phan cua ché pham:
- Céc thanh phan chinh (cac chat ¢ hoat tinh khur khuan):
Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hiép quoc UN No.
(néu co).
- Céc thanh phan phu khéc ctia ché pham kém ham luong.
b) Pac tinh Iy héa cua ché pham: Ty trong vai chat long;
Kha néng bat lra, diém chop; Kha nang &n mon; D6 bén bao
quan; D9 acid, kiem hodc pH; Kha nang hon hop véi ché
pham khéc.
¢) Hiéu luc sinh hoc cta ché pham:
- Co ché tic dong cua ché pham dé tigt khuan/khu
khuan/lam sach...
- Kha ning tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung loai vi
Khuan.
- Liéu luong st dung.
- Phuong phap su dung.
- Thoi gian tiép xdc cta hda chat vai cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian giita cac lan st dung (d6i v6i ché pham
CO tac dung ton luu)
- Mbi trudng pha lodng néu c¢6 (nudc, dau...)
d) Dang ché pham.
e) biéu kién bao quan.
f) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi NQu muc dich str dung/chi dinh sfr~dung cta san pham du

dinh str dung kien ghi trén nhan hoac to hudng dan st dung.
1.3 | Huéng dan su Tom tat hudng dan vé cach st dung, cach bao quan va chu

dung

y an toan khi s dung ché pham...theo nhu Td huéng dan
su dung hoac To thdng tin cua thiét bi y te.




STT _Pémuc ‘ Néi dung
1.4 | Chong chi dinh Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc chi dinh st

dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho nguoi sir dung, cho
mdi trudng...; theo ding ndi dung ghi trén nhdn san pham
va theo dting ndi dung di duoc phé duyét tai nude san xuat
(néu co).

1.5 | Canh béo vathan | Nhitng thong tin canh bdo va nhitng diém can than trong
trong khi st dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham:
- Céc thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Doc
Cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua h6 hap (LCso); kha niang kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di ung.
- C4c thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan hiy va
tén du.
b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc mén tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha nang gy ung thu; doc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha ning chuyén hoéa trong mdi truong; doc tinh sinh thai
ctia chat ¢ hoat tinh khir khuan (khéng yéu cdu véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khudn thiét bj y
té thuge logi B)
¢) Céc thdng tin y khoa, triéu chitng ngd doc, thudc giai doc
(néu co).
d) Céc thong tin khac nhu phuong phép tiéu hay ché pham hét
han hoic khdng st dung hét; phuong phap tiéu hiy bao goi
ché pham.

1.6 | Tac dung bat lgi | Thong tin vé cé4c tac dung bat loi lién quan dén st dung san

c6 thé xay ra pham nhu céac tac dong xau cé thé xay ra d6i voi nguoi khi

str dyng san pham. ..

2 | Théng tin san Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san pham, ngay
pham da luu hanh | duoc cap ding ky; chi dinh sir dung cia san pham dugc phé
tai cac nudc (néu | duyét tai ting nudéc.
co)

3 | Thong tin lién a) Cung Cap thong tin vé so lugng bao cao phan ung bat loi
quan Qén phan lién quan dén viéc st dung thiét bi y té.
ng bat loi, hanh | b) C4c hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi truong.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hdi san pham tir khi san

thu hoi san pham
(néu co)

pham duoc dua ra thi truong.




STT Pé muc Néi dung

Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thyc hién
theo yéu cau cta co quan quan ly cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia quéa trinh san xuat san pham

Nha san xuat va hé théng quan ly chat lugng ap dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luwong cac chat co
giél chat ~ luong | hoat tinh khtr khuan; khao nghi¢ém dénh gia hiu Iyc sinh
thict biy te hoc ctia san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguai dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky



