SO Y TE THANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Tu do - Hanh phic

THONG TIN
H so cing bo tiéu chuén dp dung cia thiét bi v té thudce loai B

So cong bo: 260000008/PCBB-TH
Ngay cong bo: 10/03/2026

1. Tén co si cong bo: CONG TY CO PHAN DUCC - VAT TU'Y TE
THANH HOA

2. Dia chi: 232 Tran Phi. Phuéng Hac Thanh, Tinh Thanh Hoa

3. S6 viin ban cia co so: 013/CT-NCPT Ngay: 09/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung dich nhé mait, miii

Tén thuong mai {néu ¢d): Dung dich nhé mat, miii NaCl 0.9%

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

Chung loai: NaCl 0.9%

Mi san pham (néu co):

Quy céch déng géi: Hop 1 lo 10 ml hoac thé tich khac theo yéu cau cia khach
hang , ,

Muc dich sir dung: - Rira mat trong triromg hop ngira, bui vao mat.

- Nho mili trong triuémg hop nghet miii, s6 mii, viém mii di ng.

- Bdc biét ding duoc cho tré so sinh

Tén cor s&r san xuat: Cong ty cd phﬁn Duroc - Vit ir Y té Thanh Hoa

Dia chi co sé san xuit: S6 04 dudmg Quang Trung, phuéng Hac Thanh, tinh
Thanh Hoa, VIET NAM

Tiéu chuan chat lugng san pham ap dung: Nha san xut

5. Ddi vai thiét bi v té chira chit ma tay. tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chi s hiru thiét bi y té:

Tén chi sé hitu: Céng ty cb phan Dwoc - Vit tr Y té Thanh Hoa

Pia chi chi s hiru: S6 232 Trédn Pha, phuémg Hac Thanh, tinh Thanh Héa ,
VIET NAM

7. Théng tin vé co s& bao hanh (néu cd):
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8. S6 cong bo du diéu kién sin xudt doi voi thiét bi v € san xuit trong nudc:
250000015/PCBSX-TH
9. Thanh phan hé so:

I | Vin ban cong bo tiéu chudn dp dung cia thiét bi v té thude loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan IV chat luong 1SO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cia chi s hiru thiét bi y té X
4 Giﬁ}r xdc nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai lidu mé ta tom it k§ thudat thiét bi y té bang tiéng Viét, kémtheo |

tai igu k¥ thuit mo ta chirc ning, thong s0 k¥ thudt cia thiét bi y té
do chi so hitu thaet by v 1€ ban hanh.

¢ | Gidy chimg nhan hop chuin hodc ban tiéu chuin ma chu sé hiru thiet |
bi v té cong bo ap dung

7 | Két qua danh ga cac thing s6 hoa, ly, vi sinh va cac théong s6 khac dof
cor sar di diéu kién theo quy dinh cia phéap luit vé dinh gia su phi
hop cap hodic Giay chimg nhin ddnh gia chat heomg do co quan ¢b
thim quyén cua Vigt Nam cip d61 voi TBY T chan doédn in vitro
(TBYT sdn xuit trong nudc)




CONG TY CO PHAN DUQIC- CONG HOA XA HOI CHU N
VAT TU' Y TE THANH HOA Die lip - Ty do - F

GO PHAN
4 DUQC-WATTU
¥ TE

HUONG DAN SUDUNG THIETBI Y T
Dung dich nho mat, mii
NaCl 0.9%

1. THANH PHAN
Cho 1 1o 10 ml:
Natri clorid 0,9%
Phu ligu vira d¢a 10 ml
2. CONG DUNG
- Rira mit trong tnrimg hop ngira, bui vio mat,
- Nhé milii trong trirdng hop nghet mii, 56 mi, viém mii dj img.
- Pac biét ding duge cho tré so sinh.
3. HUONG DAN SU DUNG
Nhié méat hodic nhd mili 2 - 3 giot/lin, ngay 1-3 lin,
4. CANH BAO VA THAN TRONG
- Pé xa tim tay tré em.
- Tranh lam nhiém bén diu nhd san phim trude khi dimg,
- Sir dung trong vong 10 ngay sau khi mé ndp 1an déu.
5. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQONG
- Béo quan: Noi khé réo, nhiét dé khéng qua 30°C, trénh énh séng trire tiép.
- Han ding: 36 thang ké tir ngdy sin xudt
- Tiéu chuin: Nha san xudl
6. CO SO SAN XUAT VA CHIU TRACH NHIEM VE SAN PHAM
CONG TY CO PHAN DUQC - VAT TU' Y TE THANH HOA
86 04 duémg Quang Trung, phudmg Hac Thanh, tinh Thanh Hoa
Bién thoai: 0237 3737888 - Hotline: 1800 8140
Xuidt xir: Viét Nam




