Maiu s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s¢ dang ky luu hanh trang thiét bi y té:
CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE BAO THACH
Dia chi: T 20, ap Lai Khé, x4 Lai Hung, huyén Bau Bang, tinh Binh Duong, Viét Nam

Ngay......... thang......... nam 2017
STT Pé muc Néi dung mé ta tém tat
1 | Mo ta san pham trang thiét b1 y té:
BANG CA NHAN (Chura tiét tring)
BANG CA NHAN (P4 tiét triung)
1.1 | MO ta trang thiét bi y té

* Bang c& nhan dugc san Xxuat
tir Gac y té (Gac cudn y té) va
Bong y té.

* Kich thudc dugc quy dinh
nhu sau:

- 01 cudn bang cuon (gac
cudn): 0,07m x 5m

- 01 miéng gac cd dinh:
10cm x 12cm kem 02 gam
béng hat

- 01 miéng gac di dong:
10cm x 12cm kem 02 gam
béng hat

- 01 kim bang hoac 02 méc
bang thun dugc gai vao san
pham hoic dong riéng trong 01
bao PE (tly theo yéu cau
khach hang)

Nguyén liéu:

1- Gacy té: duoc dét tir soi cotton 100% c6 chi sb soi

doc 32s/1 va chi s soi ngang 32s/1.

Chi tiéu vé ngoai quan:

- Trang thai: khong duwoc am uét, soi chac, min.

- Mui vi: khong duoc ¢6 mii moc hoac mui khac la.

- Mau sic: phai hoan toan tring, khéng ding chat
quang Sac.

- Tap chat: chi c6 soi bong, khng ¢ loai soi ndo khac.

- Sau khi xtr Iy hoa chat san pham dat cac chi tiéu cht
luong theo Ban bd sung Dugc dién Viét Nam, xuét
ban lan th 1 (1930-77)

Nguyén li¢u:

2- Bong y té: 1a Bong hut nudc dugce ché tir 1ong ctia hat

cdy bong, di loai my, tiy tring va lam toi (100%

cotton).

Chi tiéu vé ngoai quan:

- Trang thai: Soi manh, mém, khéng c6 13n cac manh 14

hoac vo hat.

- Mui vi: Khdng mui.

- Mau sic: Béng c6 mau trang tu nhién sau tay, khong

duing chat tao mau tring.

- Bdng y té duoc lam tir bdng xo tu nhién 100% cotton,

chi cd soi béng khong co loai sgi nao khéc.

- Sau khi xtr Iy hoa chét san phim dat cac chi tiéu chat

luong theo Ban Duogc dién Viét Nam xuét ban lan tht 5

(phan bong hut nudc).

Quy cach dong goi:

- Mbi cudn Bing ca nhan dugc dong kin trong mot 16p
bao PE, ép kin miéng bao, sau d6 dong vao tui vai bat
c0 trang nhya mau xanh, kem theo 01 kim bang hoac
02 maoc thun, ép kin miéng tai.

- Bdng thung: 500 cudn/ thung hoac 1.000 cudn/ thung

(ngoai ra con co quy cach dong goi khac tuy theo yéu




cau khach hang)
San pham c6 thé & trang thai chua tiét trung va da tiét
trung (tuy theo nhu cau khach hang). ,
- San pham dugc tiét trung bang khi EO néu co yéu
cau ti¢t trung.
1.2 | Danh myc linh kién va phukién | Khdng c6
1.3 | Muyc dich/ Chi dinh str dung Béang ca nhan dung dé thAm mau va dich tiét tir vét
thuong va bang dap bé mét vet thuong sau khi st tring,
gitp gitr vét thuong sach, ngin ngira sy xam nhap cua
cac vi khuan tir mdi truong, che cho, han ché su ton
thuong thém cho vét thuong, gitip vét thuong mau lanh,
1.4 | Huéng dan sir dung - Kiém tra bao bi va han str dung.
- X¢é bao bi theo dudng cat san.
- Lay san phim ra va bang/ quan san phém bén mat
ngoai vét thuong, c6 dinh mép quan bang kim bang
hodc méce bang thun.
1.5 | Chdng chi dinh Khong co
1.6 | Canh bao va than trong - San phém chi str dung mot lan
- Khéng st dung san pham khi bao bi rach, hé.
1.7 | Tac dung bat lgi c6 thé xayra | Khdng c6
2 | Thong tin san pham da lwu hanh tai cac nude: Chura xuét ban nudc ngodi

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
GIAM POC

Nguyén Vin Ninh




Mau s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s¢ dang ky luu hanh trang thiét bi y té:

CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE BAO THACH

Dia chi: T 20, ap Lai Khé, x4 Lai Hung, huyén Bau Bang, tinh Binh Duong, Viét Nam

Ngay......... thang......... nam 2017
STT Pé muc | Noi dung mé ta tém tit
1 | Mo ta san pham trang thict bi y té:
TAP DE Y TE (Chura tiét triing)
TAP DE Y TE (Pi tiét trung)
1.1 | Mo ta trang thiét bi y té
Kich thude: Nouvén litu:
Tap de y t© c6 leh; thu‘(rc Tap dé y t& dugc lam bang nhua Polyethylene.
80cm x 120cm, bé day: i X . )
0.05mm Chi tieu vé ngoal quan: )
R S , | Mau sac: Tap dé y t€ c6 mau trang stra.
(Hodac co thé co kich thuoc Yéu cAu kv thuat:
khéc, tiy theo nhu cdu khich | —e—an Y Al o
o i Do dan hoi va tinh dong nhat: trong qua trinh sir dung
hang: 80cm x 130cm; 110cm x binh thus ‘0 phim phai dAm bao ¢6 dil do dan hoi
120cm) inh thuong, san pham phai dam bao c6 du do dan hoi
va ¢0 tinh dong nhat & moi vi tri.
Quy cach dong goi: )
Tap dé y te dugc gap xep ngay ngan, dong 01 san
pham vao 01 bao PE hoac PP, ép kin miéng bao.
DBong thung: tir 500 bao/ thung dén 1.000 bao/thung
(Ngodi ra, tity theo yéu cau khdch hang ma cé thé cé
quy cach dong goi khac)
- San pham c6 thé ¢ trang thai chua tiét trung va da tiét
trung (tuy theo nhu cau khach hang).
- San pham duoc tiét tring bang khi EO néu c6 yéu
cau tiét trung.
1.2 | Danh muyc linh kién va phu kién | Khong c6
1.3 | Muc dich/ Chi dinh st dung Tap dé y té duoc dung cho can bd y té, cong dung
nhu mét 16p 1a chan giup chéng uét, chéng ban, bao
vé co thé khoi nhitng tic nhan giy hai trong moi
truong lam viéc dac thu.
1.4 | Huéng dan sir dung - Kiém tra bao bi va han sir dung,
- X¢é bao bi theo duong cit san.
- L4y san pham ra va truc tiép mic vao nhu 16p 4o
khodc ngoai trang phuc phau thuat hoac trang phuc khi
lam viéc.
1.5 | Chéng chi dinh Khéng co
1.6 | Canh béo va than trong - San pham chi sir dung mot lan

- Khong sir dung san pham khi bao bi rach, ho.




1.7 | Tac dung bat loi c6 thé xayra | Khdng c6

2 | Théng tin san pham da lwu hanh tai cac nude: Chua xudt ban nude ngoai

Co s dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 13 dung sy that va chiu trach
nhiém trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cuaa co so
GIAM POC

Nguyén Vin Ninh



Mau sb 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s¢ ding ky luu hanh trang thiét bi y té:
CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE BAO THACH
Dia chi: T 20, ap Lai Khé, x4 Lai Hung, huyén Bau Bang, tinh Binh Duong, Viét Nam

Ngay......... thang......... nam 2017
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit
1 | Mo ta san pham trang thiét b1 y té:
BAO DO MAU SAN PHU (Pa tiét trung)
Hodc tén goi khac: BAO/ TUI PO LUQNG MAU SAU SINH (D4 tiét trung)
1.1 | MO ta trang thiét bi y €
- San pham duoc tao thanh Neuvén lidu:
hinh thang vuéng 2 16p. ~sincl el C 1l
Canh xién duoc ép nhya San l?ham‘ duoc -lam bang nhya Polyethylene.
nhiét déo va cd sin vach | Chi tieu vé ngoal guan: ,
chia thé tich tir 100cc dén | San pham c6 mau trang trong sudt
2000cc Yéu chu k¥ thuat ,
- K_';Ch thuc san pham A’duqc 1-Yéu cau vé do kin: san pham phai dam bao khong bi
kiém soat theo thdng s6 nhur | 4 rj dich trong qua trinh st dung.
sad. 2- Yéu cau ve do beén ctia vat ligu: luc kéo dut cia san
+ Dz?y |0nj 105¢m [ 1cm | phim phai dat y&u ciu trong bang quy dinh.
+Dbaynho: 70cm [ lem | 3. 'Yéu cau vé do bén kéo dirc méi néi: luc kéo dit cac
+ Canh b_ep: 35¢m 1 1cm | méij ndi phai dat y8u cAu trong bang quy dinh.
+Canhxién: 42 cm [ 1cm | 4 yay cAu d6 chinh xac caa vach chia: mic sai léch cho
phép l1a + 5%
Quy cach dong goi: ) q
- San pham dugc gap x€p ngay ngan, dong 01 san pham
V‘éO 01 bao PE hodc PP hodc bao hién thi (tuy theo yeu
cau khach hang), ¢p kin miéng bao, tiét trung bang khi
EO. Bong thung: ttr 200 bao/ thung dén 500 bao/thting
(Ngoai ra, tuy theo yéu cau khach hang c6 thé co cac
quy céch dong goi khac)
- San pham dugc tiét trung bang khi EO
1.2 | Danh muyc linh kién va phu kién | Khong c6
1.3 | Muc dich/ Chi dinh st dung Bao do mau san phu (da tiét trung) duoc dung trong
san khoa, d¢ do lugng mau san phy sau khi sinh.
1.4 | Huéng dan sir dung - Kiém tra bao bi va han sir dung
- Xé bao bi theo dudng cit san.
- Lay san pham ra va ding truc tiép cho san phu.
1.5 | Chéng chi dinh Khéng co
1.6 | Canh bao va than trong - San pham chi str dung mét 1an

- Khong sir dung san pham khi bao bi rach, hé.




1.7

Tac dung bat loi c6 thé xay ra

Khong co

Thong tin sdn pham da luu hanh tai cac nude: Chua xuat ban nude ngoai

Co so ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co s6
GIAM DPOC

Nguyén Vin Ninh




Mau sb 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té:
CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE BAO THACH
Dia chi: T 20, ap Lai Khé, x4 Lai Hung, huyén Bau Bang, tinh Binh Duong, Viét Nam

....... thang......... nam 2017

D€ muc

Noi dung mé ta tom tat

M6 ta san pham trang thiét bi y té:
VONG TAY (DANH CHO ME VA BE (DPa tiét trung)

MO ta trang thiét bi v té

Tén goi: Vong tay (danh cho

me va be) (da tiét trung) con co

tén goi khac la Lic tay bénh
nhan (tuy theo ddi tuong st
dung trong bénh vién va co so

y té).

- Kich thudc san pham dugc
kiém soét theo thdng sé nhu
sau:

+ Phan bang tén: Dai 70mm;
Rong: 22mm  (dung sai *
1mm)

+ Noi dung bang tén thé hién
céc thdng tin nhu sau:

+ Phan quai deo: Dai 160mm;
Rong: 11m (dung sai
+1mm), c6 dyc san 12 16 gai
nat

+ Bé day trung binh: 0,40mm
(+0,05cm)

Ghi chu: kich thudc vong tay va
noi dung bang tén co thé thay doi
theo yéu cau sir dung cua cac
bénh vién va co so y té.

Nguyeén li¢u:

- Vong tay dugc 1am bang nhya PVC trung tinh. NGt
bam bang nhya HDPE.

- Nguyén liéu dé lam ra san pham khong gay di Gng
da, khong lam sung rat, do dau khi deo.

Chi tiéu vé ngoai quan:

- M6 ta san pham: san pham c6 nhiéu mau sic khac
nhau: hong, xanh, do, vang, tring, cam. Ria san pham
tron lang, khdng lam xudc da khi deo

- NGt bam chi sir dung duoc 1 1an (théo ra s& lam san
pham hu hong, khdng st dung lai dwoc) dé tranh tinh
trang 1an 16n bang tén nguai deo.

- Bang tén da duoc dan chat, 16t ra la rach, khong sur
dung lai duoc.

Quy cach dong goi:

- San pham théng thuong duoc dong goi chung véi cac
mon san pham khéc tao thanh Bo san pham c6 tén goi:
Bo sanh (hoac tén goi khac: Bo don bé chao doi, Bo
chao don bé yéu,...). San pham c6 thé dong vao bao
riéng biét, roi dong chung vao 1 bd véi cac mon san
pham khac hoic san pham duoc dong goi riéng biét
hoan toan.

- Sb lrong: dong 02 san pham vao 01 bao PE hoic PP
hozc bao hién thi (tly theo yau cau khach hang), sau d6
dong chung vai cac mon san pham khéc trong Bo sanh,
ép kin miéng bao, tiét tring bang khi EO. Péng thung:
30 bo/ thung

(Ngoai ra, co thé c6 quy cach dong goi khac tiy theo
yéu cau khach hang).

- San pham duoc tiét tring bang khi EO

12

Danh muyc linh ki¢n va phu kién

Khong co

13

Muc dich/ Chi dinh stir dung

Vong tay (danh cho me va bé) (da tiét trung) duoc
dung trong bénh vién va cac co sd y t&, dac biét dung




trong san khoa (deo vao tay cho me¢ va be), hoac
dung dé deo tay bénh nhan nim vién, muc dich 1a dé
dinh danh bé&nh nhan.

1.4 | Huéng dan sir dung

- Kiém tra bao bi va han sir dung.

- X¢é bao bi theo dudng cit san

- Dung vong tay dé deo vao tay, chon nut gai phu hop
voi kich thudc c6 tay doi tuong st dung, bam nut dé gai
lai, cO dinh vong tay.

(Luu }'lﬂ: nat bam chi sir dung dugc 1 1an, théo ra s& lam
san pham hu hong)

- Phan bang tén dung dé ghi cac thong tin can thiét lién
quan dén doi tugng st dung.

1.5 | Chéng chi dinh

Khong co

1.6 | Canh bao va than trong

- San phém chi str dung mot lan
- Khéng str dung san pham khi bao bi rach, ho.

1.7 | Tac dung bat 1gi c6 thé xay ra

Khong co

2 | Thong tin san pham da luu hanh tai cac nude: Chua xuét ban nudc ngodi

Co so dang ky lvu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
GIAM POC

Nguyén Vin Ninh




Mau sb 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s¢ ding ky luu hanh trang thiét bi y té:
CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE BAO THACH
Dia chi: T6 20, ap Lai Khé, xa Lai Hung, huyén Bau Bang, tinh Binh Duong, Viét Nam

Ngay......... thang......... nam 2017
STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit
1 | M6 ta san pham trang thiét bi y té:
BANG VE SINH (DANH CHO SAN PHU)
1.1 | MO ta trang thiét bi y té
- Ngoai quan: Bong ¢ ting Nauyén ligu: .
16p dong déu, c6 16p soi dan | - Bong y t&: 1a Bong hiit nuoe duge ché tir 1ong cua hat
luéi bén ngoai bong, vi tri | cdy bong, dd loai md, tay trang va lam toi (100%
miéng bong nim phan giira | COtON).
chidu dai ludi. - Lud1 boc ngoai: dugc dét tir so1 Polyester 100%.
- Kich thude: Chi tiéu vé ngoai quan:
+ Chi€u dai phan bong: 17cm | + Bong yté:
(£1cm) ‘ - Trang théi: Soi manh, mém, khéng c6 Ian cac manh 14
+ Chi€u rong phan bong: 7cm | hojc vo hat.
(¥1cm) - MUi vi: Khéng muii.
+ Chi€u dai ludi: Slem (£5¢m) | - Mau sac: Bong c6 mau trang tu nhién sau tay, khong
+ Trong lugng miéng bong k€ | diing chat tao mau tring.
ca phan luéi boc ngoai: | - Bong y té dugc lam tir bdng xo tu nhién 100% cotton,
10gram (+1gram) chi c6 soi bdng khdng c6 loai soi ndo khac.
- Sau khi xtr Iy hoa chit san pham dat cc chi tiéu chat
luong theo Ban Dugc dién Viét Nam xuét ban 1an thi 4
(phan bong hut nudc).
+ Ludi boc:
- Co mau tréng déng nhét, sgi ¢6 do co gian nhe, chi tiéu
d6 pH phu hop véi lan da khi tiép xtc trong qua trinh sir
dung.
Quy cach dong goi:
- Miéng bang vé sinh duoc géi kin trong bao PE hoic
PP, s6 lugng 10 miéng/bao (hodc tuy theo nhu ciu
khach hang), ép kin miéng bao. Thanh pham duoc
chtra trong thung carton, sb lugng: 200 cudn; 500
cudn,... tuy theo yéu cau khach hang
1.2 | Danh myc linh kién va phukién | Khdng c6
1.3 | Muyc dich/ Chi dinh st dung Bang vé sinh dugc str dung cho san phu sau khi sinh.
1.4 | Hudng dan sir dung - Kiém tra bao bi va han st dung.

- Xé bao bi theo dudng cit sin

- Pt miéng bang vao ving dudi ciia san phu. Str dung
day cot dé c6 dinh miéng bang. Thoi gian sit dung
miéng bang khong qué 4 gio.




(co tai ligu béngﬁ hinh v& minh hoa huéng dan st dung
keém theo san pham)

1.5 | Chéng chi dinh

Khong co

1.6 | Canh bao va than trong

- San phém chi str dung mot lan
- Khong sir dung san pham khi bao bi rach, ho.

1.7 | Téc dung bt loi c6 thé xay ra

Khong co

2 | Théng tin san phim da luu hanh tai cac nude: Chura xuét ban nudc ngodi

Co so ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
GIAM DPOC

Nguyén Vin Ninh




