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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000035/PCBA-BN
Ngay cong bod: 17/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH DUQC PHAM ORCHIDPHARMA
2. Pia chi: S6 163, Phd Céc, Phuong Bic Giang, Tinh Bac Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 265134/ Orchid Ngay: 15/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Dung dich xit mili

Tén thuong mai (néu c6): Dung dich xit miii Nasora

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Nasora

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: San pham déng trong chai nhya hodc chai thuy tinh dap
{rmg cac tiéu chudn an toan theo quy dinh ctia Bo Y té. Chai 20 ml, 25 ml, 30
ml, 50 ml, 75 ml, 100 ml, 120 ml. Hop 1 chai

Muc dich sir dung: -Vé sinh hang ngay dé 1am sach, gitp mili théng thoang,
hd tro ngan ngira vi khuan, virus xdm nhap vao khoang miii, giup loai bo cac
tac nhan nhu byi 6 nhiém méi truong.

-H6 tro ngin ngira, lam giam céc triéu ching: viém mii, viém mii di ung,
viém xoang, s6 mili, ngat mui, kho rat miii

Tén co sé san xuat: (;6ng ty C6 phan Duoc pham Qudc t?é Mercipharm

Dia chi co so s,én xuat: DIA Cum Coéng nghi¢p Thuc pham Hapro, xa Thuan
An, Thanh pho Ha Noi, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS-TB-1926

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hitu: Céng ty TNHH Duogc pham Orchidpharma



Pia chi chu s& hitu: S6 163, Phd Céc, Phuong Bic Giang, Tinh Bic Ninh,
VIET NAM

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
250000068/PCBSX-HN

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co s¢ du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng din st dung cua thiét b y té X

9 | Mau nhan thiét b y té X

10 | Tai liéu khac (néu c6) X




