CONG TY TNHH DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM ORCHIDPHARMA e lfip =Ty do - Hanh phic
$6: 0726/ CV-ORCHID Bic Ninh, ngay 05 thang 01 nam 2026
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dyng ciia trang thift b y té thugc loai A

Kinh giri: S& Y té Bic Ninh

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH DUQC RHAM ORCHIDPHARMA

Mi s6 thué hodic S6 gidy phép thanh Iap Van phong dai dién: 2401052270

Dia chi: S6 2A, ngd 149, dwong Huyén Quang, phwrong Bic Giang, tinh Béc Ninh,
Viét Nam

Dién thoai ¢6 dinh: 0975 744 279; Fax:

Email: pharminhtamnguyen@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cia co sé:

Ho va tén: NGUYEN THUY LAN

S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: 024169017706 nghy cép: 20/07/2022 noi cép: Cuc Canh
sat Quéan Iy Hanh chinh v trét tw xa hoi '

Pién thoai c6 dinh: ; Dién thoai dj dong: 0975 744 279

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: [ hoic Trang thiét bi y t chn doan in vitro: [

Tén trang thiét bj y t&: DUNG DICH XIT M{JI

Tén thuong mai (néu cd): NOSE SPRAY

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chuing loai: NOSE SPRAY

M3 san phim (néu cd):

Quy cach déng goi (néu cd):

Muc dich sir dung: V& sinh hang ngay dé 1am sagh, gitip miii thdng thoang, hd trg ngan
ngira vi khuan, virus xdm nhap vao khoang mii, giiip loai bo céc téc nhan nhu bui, 6 nhiém
mdi trudng. HO trg ngan ngira, lam giam cie triéu ghimg: viém miii, viém mii di tng, viém
xoang, s mii, ngat mdii, kho rat miii.

Tén co s& san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM QUOC TE MERCIPHARM

Dia chi co s& san xudt: D1A Cum c¢dng nghiép thue phdm Hapro, Xa Thuén An, Thanh

phd Ha Noi, Viét Nam

Tiéu chuén ap dung: TCCS-TB-0526

4. Dbi voi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tifn chat:

5. Théng tin vé chii sé hiru trang thiét bi y té:
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7én cht s& hitu: CONG TY TNHH DUQC PHAM ORCHIDPHARMA

pia chi chu s hitu: S6 2A, ngd 149, dudng Huyén Quang, phudng Béc Giang, tinh Béc

Ninh, Viét Nam

6. Théng tin vé co' sé' bio hanh (néu cd):

7. S6 cong bd du diéu kién sin xuat doi véi grang thiét bjy té sin xudt trong nudec:

250000068/PCBSX-HN

Cong b6 tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bj y té logi A:
Hoé so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chdt lugng ISO 13485
2. | Gidy ty quyén ciia chi s hitu trang thiét bj y té
3. | Gidy xdc nhén di diéu kién bao hanh
4. | Tailiéu mo ta tom tét ky thudt trang thiét bj y té bang tiéng Viét
5, | Tailiéuky thugt md ta chirc nang, thng sd ky thudt ciia trang thiét bj y té do
" | chi s hiru trang thiét bj y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo fai liéu vé nguyén vat lidu, vé an ==
\ it Jis 2 s . YUMo Al . \ 0
6 toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac hédo cdo nghién ciru 1dm sang va =
" | tién 14m sang bao gdm bao céo dd bn dinh ddi véi thude thir, cht hiéu chuan, CoNa
vt liéu kiém soét in vitro. WJC PHAI
, , , : iCHIDPHARN
7. | Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bj y té cong bo ap dun
g thiét bj y g bo ap dung M
8. | Giay ching nhan hop chuén ===
D6i vai trang thiét bj y té san xut tropg nudc: két qua dénh gi cac thong s6
hoa, Iy, vi sinh va cc thong s6 khéc do co s dii diéu kién theo quy dinh ctia
9. | phap luat vé danh gia sy phu horp cap hoic Gidy chung nhan danh gia chat
lugng do co quan ¢6 thim quyén cia VIC'[ Nam cép ddi vai trang thiét bi y té
chén doan in vitro
Tai liéu hudng dén sir dung cuia trang thiét b y té bang tiéng Viét; dbi vai
10. | trang thiét bi y té nhap khdu kém thga ban gdc bang tiéng Anh do chu s& hitu
trang thiét bj y t& ban hanh
11. | Mau nhan trang thiét bj y té
12. | Gidy chimg nhén luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam ket:
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I. N&i dung théng tin cong bd 1a chinh xde, hgp phép va theo ding quy dinh. Néu ¢6 sy gia
mao, khdng ding sy thit co s& xin chju hoan todn trach nhi¢m va s& bj xir ly theo quy dinh
cua phap lugt.

2. Bao dam chit lu'(mg va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so da cong bé.

3. Cap nhdt cic thay dbi lién quan dén hd so cong b tiéu chuédn ap dung theo quy djnh.
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