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STT Pé muc | Noi dung mé ta tom tit
I | Mo ta san pham trang thiét b y &
1.1 | M6 ta trang thiét Chuom am mat GoCozy
biy th Céac bang chuom am chira bot sat nguyén Lhat than hoat tinh va hoi am duoc dung
’ trong tai kin. Khi boc tdi ra, bang chuom a am s¢ tu nong 1én do phan ung oxy hoa cua
oxy trong khong khi va bot sat dé tao ra nhiét.
MJdi hop chira 10 tai, trong mdi thi chia 1 bang chuom am.
1.2 | Danh muc linh Mdi hop chira 10 tai. trong moi tai chia 1 bang chuom am.
kién va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi Dicu tri kho mat. viém tac tuyen bo mi, tinh trang rdi loan churc nang tuyén
dinh su dung Meibomius (M(JD) mit chip., leo
1.4 | Huéng din st * X¢é }Lll dL_ang dé lqy bangvchuom ‘am mit.
dung * Nham mat nhe va deo bang chuom.
’ * Bang chuom s€ tu nong 1én sau vai pht, dé co hi¢u qua tot nén deo it nhat 10 phut
moi lan.
« Ngay str dung 1 dén 2 lan.
1.5 | Chéng chi dinh Khong dung trong truong hop da mi mat bi thuong. tray xuoc.
Khong dung sau cac truong hop phau thuat mi mat hoac phau thuat mat ma khong co
sir dong v ctia bac si phau thuat.
Khong dung trong truong hop mi mat khong dong duoc binh thuong.
1.6 | Canh bao va than | Khong dung 16 vi song hodc lam néng lai. Miéng lam néng chi st dung mét lan. Loai
trong bo miéng lam nong mot cach thich hop sau khi dung.
Thao bo kinh &p trong hodc cac thiét bi trude khi dung. Néu gan day ban phau thuat
duc thuy tinh thé hodc cac phau thuat khac. hoi ¥ kién béc si truge khi su dung.
1.7 | Tac dung bat loi | Trong mot so it truong hop, bénh nhan sé co cam giac qua nong, hay thao bang
c6 thé xay ra chuom va nging sur dung.
Thong tin san phém da luu hanh tai cac nude (néu co)
Cung cap thong tin vé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham. nudc dau tién cap dang ky/cho
2 | phép luu hanh trang thiét bi y té
3 Chi dinh da dang ky o cac nude khac (néu co)

Liét ké cac nudce da cap dang ky luu hanh di kem véi chi dinh sir dung duge phé duyét tai nude do: ngay
duoc cap dang ky

Thong tin v¢ tinh an toan/ van hanh dang luu y cua san pham trang thiét bi y té
* D¢ xa tam tay tr¢ em. Bao quan noi kho rao thoang mat.

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén la dang su that va chiu trach nhiém trude
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cua co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chice danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky so




