SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

NINH BINH Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000068/PCBA-NB
Ngay cong bod: 31/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN NOVOPHARM-NHA MAY
GMP DUQC PHAM N ‘

2. bia chi: L6 CNOS, KCN ho trg Bong Van 111, Phuong Duy Ha, Tinh Ninh
Binh

3. S6 vin ban cua co so: 577.01/2026/CBA-NVP Ngay: 29/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Dung dich khi dung

Tén thuong mai (néu c): Novopetie Hypertonic Saline 3%

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

Chung loai: Novopetie Hypertonic Saline 3%

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong gbi: Hop 10 6ng, 20 bng, 30 éng, 50 dng. Ong 2,5 ml; 3 ml; 5
ml; 10 ml.

Muc dich str dung: Dung dich nudc mudi uu truong Novopetie Hypertonic
Saline 3% dung qua may khi dung gitip ho tro 1am sach va thong thoang
duong ho hap trén & dudi théng qua co ché tham thiu tu nhién - tao chénh
1éch 4p sudt tham thau, giup kéo nudc vao 16p dich bé mit niém mac ho hip:
- Giup lam 16ng dich tiét ctia niém mac khi - phé quan

- Gitp lam loang dom, tao diéu kién thuan loi cho phan xa ho gitp dé dang
téng day dom ra ngoai

- Gitp giam so miii, ngat mili, hd tro 1am sach va thong thoang duong thd

- HO tro loai bo vi khuan, gitp giam nguy co tién trién cac bénh 1y viém
duong ho hip

San pham c6 thé dung doc lap hodc két hop véi cac dung dich khi dung khac.
Tén co so san xuat: Cong ty cd phan Novopharm-Nha may GMP dugc pham
Dia chi co s6 san xuit: L6 CN05, KCN hd tro Pong Van III, Phuong Duy Ha,



Tinh Ninh Binh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s hitu: Cong ty c¢6 phan Novopharm-Nha may GMP duoc phim
bia chi chu sé hiru: L6 CNO5, KCN ho trg Bong Van 111, Phuong Duy Ha,
Tinh Ninh Binh, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
240000002/PCBSX-Hna
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thim quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té X

9 | MAu nhin thiét bj y té X

10 | Tai lidu khéc (néu co) X




