SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

38: 190001817/PCBA-HN Thanh phd Ha Néi, ngay 13 thang 12 niam 2019

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bo: CONG TY CO PHAN GIAI PHAP THIET BI VA CONG NGHE QUOC
TE

2. bia chi: S6 7 phd Nguyén Biéu, Phudong Quan Thanh, Quan Ba Dinh, Thanh phd Ha Noi
3. S6 van ban dé nghi cua co so: 02/2019/TB-CNQT Ngay: 11/12/2019

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: San pham dung dich vé sinh miii MATARA BABY NOSE

Chung loai/ma san phim: TB-CNQT.02

Tén co s san xuat: Cong ty CO phan San xuat va Thuong mai Dugc pham Hong Phat

Dia chi co s& san xuat: Thon Théng Tri, xa Minh Tri, huyén S6c Son, thanh phé Ha Noi
Tiéu chudn ap dung: TCCS 02:2019/TB-CNQT

5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bi y té :

Tén chu sé hitu: CONG TY CP GIAI PHAP THIET BI VA CONG NGHE QUOC TE

Dja chi chu sé hitu: s6 7, phd Nguyén Biéu, phudng Quan Thanh, quan Ba Dinh, thanh ph Ha
Noi1, Viét Nam
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

7. Thanh phan hd so:

1 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té

2 | Ban phan loai trang thiét bi y té

3 | Giay chung nhén dat ti€u chuan quan ly chat lugng con hiu lyc tai thoi diém ndp ho so.

4 | Gidy tiy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu mé ta tom tit ky thuat TTBYT theo mau s6 1 Phu luc 8

7 | Gidy chung nhan hop chuan hodc Ban ti€u chuan ma chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ cong
bo ap dung

8 | Tailidu hudng din sir dung cua trang thiét bi y té

9 | Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té




10

Giay chtirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so doi1 vai trang thiét
bi y t€ nhap khau hodc Phiéu tiép nhan ho so cong bo du di€u kién san xuat trang thiét
biy t€ doi voi TTBYT san xuat trong nudc

NGUOI TIEP NHAN HO SO

Nguyén Minh Hai
Chanh Van phong




CONG TY CP GIAT PHAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Tw do -Hanh phiic

Ha N¢i, ngay 22 thang 11 ndm 2019

THIET BI VA CONG
NGHE QUOC TE
86:02/2019/TB- -CNQT

VAN BAN DE NGHI
Cép bén phan loai trang thiét bi y té
Kinh giri: Cong ty TNHH Dich vy K¥ thuat va Thuong Mai Quang Minh

1. Tén co' s6: CONG TY CP GIAT PHAP THIET B VA CONG NGHE QUOC TR
M4 s6 thue hodc S6 glay phép thanh Idp Van phong dai dién: 0101983243
Dia chi: s6 7, phd Nguyén Biéu, phwong Quan Thanh, quin Ba Dinh, thanh phd

Ha Noi, Viét Nam
Dién thoai: 096 6853466

Fax:

Email: hta.mtsvietham@gmail.com

2. Nguwdi yéu cu

Ho va tén: HOANG TUAN ANH;

Dién thoai: 0903401236;

Chire vu; Giam dbc
Email; hta.mtsvietnam@gmail.com

3. Trang thiét bi y t¢ dé nghi phan loai:

Dé xuiit
Chiing loai/ mi |Hang, nwoe san | Hing nwéce chu
TT Té sRops 4R g 29 g - <k
S toay 1IE bly4e san pham xuat s hitu Logi tfan%th'et
biy te
Cong ty C6 [Cong Ty Cp Loai A
- phan San xuat|Giai Phap
an pham dung Ich ve sin A P A . B
| |mii MATARABABY  [TB-CNQToz |2 Ihuong [ThietBi Va
NOSE mai Duoc Cong N gh@
phim Hong |Qudc Té
Phat
! Bia danh
? Ghi theo dia chi trén gidy chitng dién hop phap ciia co sé&
nhdn ding ky kinh doanh

* Ghi theo Ban phdn logi clia meéc san

xudt/xudt khdu (néu cé):

Hb so' kém theo gom:

1. Tai lidu ky thudt (catalogue) mé 1é chikc ning, thong s6 k thudt cia trang thiét bi y 1é

2. Tai liéu heomg ddn sie dung ciia trang thiét bj y té

3. Ban tiéu chudn ma Hang (nha) san xudt trang thiét bi y té cong bo dp dung

4. Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan 1y chdt leong con hiéu luc

5. Chiing nhdn phdn logi va huu hamh te do; Chimg nhdn hop chudn (néu co)
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TIREU CHUAN CO SO TCCS 02:2019/TB-CNQT

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Ty do - Hanh phiic

BAN CONG BO PHU HQP TIEU CHUAN CO SO

$6 02:2019/ TB-CNQT

Tén 6 chitc, conhan: CONG TY CP GIATPHAP THIET BI VA CONG NGHE QUOC T

Dia chi: s6 7, phd Nguyén Biéu, phuwong Quan Thanh, quin Ba Dinh, thanh phb
Ha Noi, Viét Nam

Dién thoai: 096 6853466 Email: hta. mtsvietnam@gmail.com

San xuét tai: Cong ty C6 phdn San xuét va Thuong mai Dugc pham Hong Phat
Dia chi: Thén Thing Tri, x4 Minh Tri, huyén S6¢ Son, thanh phé Ha Noi

CONG BO:
San phdm: Sin phim dung dich vé sinh miii MATARA BABY NOSE
M3 san pham: TB-CNQT.02
Phit hop véi tiéu chuén co s¢ sb: TCCS 02:2019/ TB-CNQT
Thong tin b6 sung: Cin cir cong bd phit hop Tiéu chudn co sé: Khoan 7, Didu 22, Nghj dinh

sb 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 vé& quan 1y trang thiét bi y té va Luat Tiéu chudn va Quy
chuén k¥ thudt,

Cong Ty Cp Giai Phap Thiét Bi Va Cong Nghé Qubc Té cam két va chiu trach nhiém vé
tinh pht hop ctia San phdm dung dich vé sinh miii MATARA BABY NOSE do minh san
xudt, kinh doanh. j

Ha Noi, ngay 22 thang 11 nédm 2019
Pai dién T6 chire, ¢4 nhin
Ky tén, chirc vy, dong déu)

GIAM DOC
HOANG TUAN ANH
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TIRU CHUAN CO SO TCCS 02:2019/TB-CNQT

CONG TY CP GIAI PHAP THIET BI VA CONG NGHE QUOC TE
Dia chi: s6 7, phd Nguyén Biéu, phuong Quan Thanh, quén Ba Dinh, thanh pho
Ha Noi, Viét Nam

Séin xuét tgi: Cong ty C6 phén San xuét va Thuong mai Dugc phdm Hong Phat
Pia chi: Thén Thang Tri, x& Minh Tri, huyén Soc Son, thanh pho Ha N§i .

TIEU CHUAN CO SO
TCCS 02:2019/TB-CNQT

SAN PHAM DUNG DICH VE SINH MUI
MATARA BABY NOSE y

R T e e

Lin 1, 2019
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TIEU CHUAN CO SO

TCCS 02: 2019/TB-CNQT

1/ Pham vi 4p dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cdu vé& chit lu'orng, vé sinh an toan, bao goi,
ghi nhan, bao quan, van chuyén ap dung cho Séin phim Dung dich v¢ sinh mii
MATARA BABY NOSE (M4 san phdm TB-CNQT.02) do Céng ty C6 phin San
xuét va Thuong mai Dugc phdm Hong Phat san xuit.

2/ Tai liéu vién din
- Dugc dién Viét Nam IV (viét tit DDVN IV);

3/ Yéu

chu ky thuat

3.1 Yéu ciu cam quan

Céc chi tiéu cAm quan ddi v6i san phadm duoc quy dinh trong bang 1.

Béang 1. Chi tiéu cAm quan d6i véi san phim

STT | Tén chi tiéu Yéu ciu Phwong phap thir
1 | Dang thé chét Dang dung dich Cam quan
2 | Mau séc Trong sudt, khéng mau fim guan
3 | Muivi Mui thom déc trung Cam quan

3.2 Yéu ciu vé I~ héa

Céc chi tidu chét lwgng clia sin phidm duge quy dinh trong bang 2.

Bang 2. Yéu ciu vé chi tiéu Ij-héa

N2l = 3 2ot jooy

So o Pon vi Mikc chit R
T Chi tiéu tinh Tirgnp Phwong phap thir
Phu lyc 11.1, D DVN 1V - Gidi
1 Thé tich san phim ml ;82’3%8630{ han cho phép vé the tich nong
’ phan L8 M1 36 hotic theo Phuong phap thir
ctuia Phong thir nghiém
Phy lyc 6.2, D DVN IV- Xac
pH % P dinh chi s6 PH hodc theo
2 RGPl hU-50 Phuong phap thir cia Phong thir
nghiém
3.3. Yéu chu vé vé sinh an toan
3.3.1. Céc chi tiéu vi sinh
TT Chi tiéu Bonw | wagdy | otk | Rhuousphap
tinh cong bo thir
i " ’ Theo Phuong
1. | E coli CFU/g | Kbongphat | Khongphat | 40 00 phong
hién hién : -
thir nghiém
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TIEU CHUAN CO SO

TCCS 02:2019/TB-CNQT

o y = Theo Phuong
2. | Coliform tng 56 CFujg | Khongphdt | Khongphat | oo oo Phang
hién hién A i
thir nghiém
" : A X Theo Phuong
3. | Streptococci feacal CFU/g Kh““.% phit Khong phile phap cuia Phong
: hién hién ; i
thir nghi€ém
" . . . Theo Phuong
4 Psez{dgmonas CFU/0.1g Khong phat Khoqg phat phép cia Phong
aeruginosa hién hién th "
1t nghiém
T FIETET 5 . Theo Phuong
Bao tu vi khudn ki khi Khong phat | Khong phat Sy’
> | khte sulfe CFLlg hién hign phap ciia Phong
thir nghiém
Ghi chii: Tham khao QCVN 6-1:2010/BYT — Quy chuéin k§ thuft Qudc gia d6i voi nudc
uong dong chai.
3.3.2. Céc chi tiéu Kim loai niing
TT Chi tiéu Dom¥i | gay g, | Hiohihie | Fhuongphip
tinh cong bo thir
Theo Phuong
1. | Asen (As) mg/kg 0,01 Khong l16n hon | phap ciia Phong
thir nghiém
Theo Phuong
2. | Chi (Pb) mg/kg 0,01 Khong lén hon | phéap ciia Phong
thir nghiém
Theo Phuong
3. | Thuy ngan (Hg) mg/kg 0,006 Khéng Ién hon | phap ctia Phong
thir nghiém

Ghi chii: Tham khao QCVN 8-2:2011/BYT — Quy chuén k¥ thust Qudc gia dbi véi gi6i
han 6 nhiém kim loai niing trong thuc phim (nudc udng dong chai).

4. Thanh ph?ln ciu tao

San phém vé sinh miii gdm c4c thanh phém céu tao;

1. Binh xijt phun swong: céu tao gém 03 b phén: Nép binh, binh xit, voi 3(1t nh}ra PE.
2. Dung dich dugc chira trong binh xjt phun suong véi cong thirc Biéu ché cho 100ml thanh
pham :

TT | Thanh phén

Khéi

lwgmg/100ml

—

1. | Tinh chét San ho xanh

Tinh chét Tao gi'éc thich

0,025 ml |

07,17725 ml ‘

3. | Tinh chit Thyong nhi tir

0,05ml |
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TIEU CHUAN CO SO TCCS 02:2019/TB-CNQT
4. | Nuéc tinh khiét vira du 100ml |

i
i

Nguyén ly hoat djng:

Léc nhe binh xit, nhdn nut xit, thiét bi xit s& phun dung dich vé sinh miii du¢i dang suong
vao séu bén trong khoang miii.

5. Cong dung:

MATARA BABY NOSE Giiip phong ngira cac bénh vé miii do khoéi, byi, 6 nhiém moi
trudmg, gitp bao vé niém mac miii trude cic tac nhan giy viém nhiém x4m nhip qua duong
hé hp.

Lam sach giup miii théng thoang dé thé.

x 24 v g wm o Cn o in e ae
Ho trg di€u tri cac bénh nghet miii, viém xoang, viém miii, viém mii di Ging.

6. Cach dung

Dit bé nim xudng va nghiéng dau bé sang mdt bén. Lic nhe binh xit, du nhe voi phun vao
miii, &n nhanh gon voi xit, dung dich dang swong s& di sau vao khoang miii. B¢ dung dich
du kéo theo chit nhay chay ra ngoai, lau sach miii cho bé.

- Xit 1 14n mdi bén mii, 2 — 4 14n/ ngay, sau mdi 14n xit 10 phit udng udc dé dat hidu qua
t6t hon.

7. Ghi nhin

Ghi nhan theo quy dinh tai Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP ciia Chinh phi vé nhin
hang hoa.

8. Dong Chai, déng g6i:

- Dung dich vé sinh miii dugc dong trong binh xit phun suwong — 10/15/20/30/50/70/100 ml
dén nhén dung tiéu chudn co s& da thiét 1ap TCCS 02:2019/TB-CNQT

- San pham chira trong hop gidy va cac hop gidy duge dung trong 01 thing carton.
9. Bao quén:
- Dé noi khé mat, tranh anh sang, ngudn nhiét.

- Sau khi sir dung d4y kin ndp tranh lam nhiém ban dau xit.
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TIEU CHUAN CO SO TCCS 02:2019/TB-CNQT
- Khong tai str dung chai xit va dau xit.

10. Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét
11. Vén chuyén

Phuong tién vAn chuyén san phim phai kh, sach, duoc che mua néng, khong c6 chét doc hai va
khéng lam anh huéng dén chét luong cia san phim.

Ha Ngi, ngay  thang  ndm 2019
GIAM DOC
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CONG TY CP GIAI PHAP THIET
BI VA CONG NGHE QUOC TE

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp — Tw do — Hanh phiic

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

Tén co s&v ding ky Iuu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi):
CONG TY CP GIAI PHAP THIET B] VA CONG NGHE QUOC TR ’
Pia chi: s0 7, pho Nguyén Bicu, phuong Quan Thanh, quin Ba Dinh, thanh pho Ha
Noi, Viét Nam
Séan xuét tai: Cong ty Cb phdn San xuét va Thuong mai Dugc phdm Hong Phét
Dia chi: Thon Thang Tri, xa Minh Tri, huyén Séc Son, thanh phd Ha Noi

Ngay 22 thang 11 nim 2019

STT Pé myc Noi dung mé ta tom tit
I M0 ta san phdm trang thiét bi y té:
Sin phim dung dich vé sinh miii MATARA BABY NOSE
- Tén san pham: San pham dung dich vé sinh miii MATARA
BABY NOSE .
- M6 ti: Sdn pham dung dich v¢ sinh miii MATARA
BABY NOSE gom céc thanh phan cau tao: )
1. Binh xit phun swong: dugce cau tao gom 03 bd phén: Nap binh, /L. P
binh xit , voi xit nhya PE. Q
2. Dung dich dwgc chia trong binh xit phun swong v6i cong th 2
Diéu ché cho 100ml thanh phim ;
TT | Thanh phén Khoi
. lwong/100mi
M0 ta trang thict bi y 5 = 2 = =
& San phém 1. | Tinh chat San hd xanh ) 0,025*1:01
1.1 Dung dich v¢ sinh 2. | Tinh chét Tao giac thich 0,125 ml
mﬁi MA.TARA HRHRSE e | ,‘.‘L.....;.A#AuuT“ngg_ R :A_A:gm.wm,, R it
BABY NOSE 3. | Tinh chat Thuong nhi tir 0,05 ml
4. | Nude tinh khiét vira di 100mi
- Nguyén Iy hoat déng: Léc nhe binh xit, nhin nit xit, thiét bi
xit s€ phun dung dich vé sinh miii dudi dang suong vao sau
bén trong khoang miii
- Quy cdch déng gbi: San phdm dwge dong hop gom : 01 binh xit
phun suong bén trong ¢ dung dich vé sinh miii va t& huéng dan sir
dung.
12 Danh muc linh kién |- Nhidn ding quy céch;
; va phu kién - Hop carton ding quy cach;




MATARA BABY NOSE Gitp phong ngira cic bénh vé miii do
khoi, bui, 6 nhiém méi truomg, gitp bao vé niém mac miii trudc
cac thc nhan gAy viém nhiém xam nhap qua dudng ho hép.
13 g’luc dich/Chi dinh st | am sach gitip miii thong thoang dé& tho.
ung . \
HoO trg di€u tri cAc bénh nghet miii, viém xoang, viém miii, viém
mii di ung,
Dt bé ndim xudng va nghiéng déu bé sang mot bén. Lic nhe
binh xit, dua nhe voi phun vao miii, 4n nhanh gon voi xit, dung
dich dang suong s& di sdu vao khoang miii. P& dung dich du
liéo theo chat nhay chay ra ngoai, lau sach miii cho bé.
14  |Huéng dan sit dung
Xit 1 14n mdi bén miii, 2 — 4 14n/ ngay, sau mdi 14n xit cho tré
udng nudc dé dat hidu qua t6t hon
1.5  |Chéng chi dinh - Ngudi dung qua mén cim véi cac thanh phén cia san pham
D
16 Canh bio va than |Dung cho tré tir 12 thang tudi tré 1én e
: trong e
’ ‘ ' IET B
17 Téc dyng bat lgi c6 |- Khong duoc sir dung san phdm da hét han sir dung. GHE
' thé xay ra rE_,
) Théng tin san pham d4 lvu hanh tai cac nude (néu co): Chi luu hanh tai Viét Nam f//i}
3 Chi dinh d3 dzng ky & cic nude khac (néu c¢6): Chi lru hanh tai Vist Nam
4 Théng tin vé tinh an toan/ vén hanh dang lvu y cua san phém trang thiét bi y té:
- Str dung theo dung hu’éfng dan ciia nha san xuit.

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhu’ng ni dung trén 14 dimg sy thit va chiu trach nhiém truedge phap
ludt vé céc thong tin @3 ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hep phdp ciia co sé
) 1en (Ghi ho ién ddy di, chikc danh)

GtAM BOC
HOANG TUAN ANH
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CONG TY CP GIAI PHAP THIET BJ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA CONG NGHE QUOC TE

HUONG DAN SU DUNG TRANG THIET Bl Y TE
SAN PHAM DUNG DICH VE SINH MUI MATARA BABY NOSE

1. THANH PHAN
San phdm Dung dich vé sinh miii MATARA BABY NOSE gdm c4c thanh phén cAu tao:

1. Binh xit phun swong; c4u tao g61n 03 bd phan: Nip binh, binh xit, voi xit nhya PE.
2, Pungrdich vé sinh miii duoc chira trong binh xit phun swong dung dich véi cong thirc
Diéu ché cho 100ml thanh phim:
Es

TT | Thanh phin lu_qnlf;;;’;()ml
1. Tinh chit San h6 xanh =3 S 0,025 mlw

2 Tinh chét Tao giac thich 0,125 ml
3. | Tinh chét Thuong nhi tir 0,05 ml

4. | Nuoe tinh khiét vira dis 100ml ks

R | i VA CﬁP{G NG

2. CONG DUNG

MATARA BABY NOSE Giup phong ngira cic bénh vé miii do khéi, bui, 6 nhidm mbi

trudng, gitip bdo vé niém mac miii trudc cc tac nhan gy viém nhiém xadm nhap qua duong -

ho hép. Lam sach gitip miii thong thoang d& the. HS tro diéu tri cac bénh nghet miii, viém

xoang, viém miii, viém miii di tmg,

3. CACH DUNG

Dit bé nim xubng va nghiéng diu bé sang mdt bén. Léc nhe binh xit, dw nhe voi phun vao

miii, &n nhanh gon voi xit, dung dich dang swong s& di siu vao khoang miii. D& dung dich
du kéo theo chit nhay chay ra ngoai, lau sach miii cho bé.

- Xit 1 14n mdi bén mili, 2 — 4 14n/ ngdy, sau mdi 14n xit 10 phut cho tré ubng nudc dé dat
hiéu qua t6t hon,

4. CANH BAO THAN TRONG
Chi dung cho tré trén 12 thang tudi

Déc lip — Tw do — Hanh phiic :

§1
;
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5. CHONG CHI PINH

- Ngudi ding qua min cim véi cac thanh phan cua san phim
6.BAO QUAN

- D& noi kho mat, tranh 4nh séang, ngudn nhié.

- Sau khi str dung d4y kin nép tranh 1am nhiém ban déu xit.

- Khéng ti sir dung chai xit va du xit.

CONG TY CP GIAI PHAP THIET BI VA CONG NGHE QUOC TE
Pia chi: s6 7, phé Nguyén Biéu, phuong Quém Thanh, quin Ba Dinh, thanh phd Ha
Noi, Viét Nam
Dién thoai: 096 6853466

San xuét tai: Cong ty Cé phén San xuét va Thuong mai Dugc pham Hong Phat

Dia chi: Thén Thang Tri, x& Minh-Fs i huyén S6c Son, thanh phd Ha Noi
{)\0\ 98 324&

HOANG TUAN ANH
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