
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Tỉnh Quảng Ninh, ngày 05 tháng 05 năm 2021Số: 210000004/PCBA-QN

Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

SỞ Y TẾ QUẢNG NINH

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM XANH ĐT

3. Số văn bản đề nghị của cơ sở: 04/2021  Ngày: 04/05/2021
2. Địa chỉ: thôn Năm Giai, Xã Tràng Lương, Thị xã Đông Triều, Tỉnh Quảng Ninh

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

7. Thành phần hồ sơ:

Tên trang thiết bị y tế: Dung dịch vệ sinh mũi
Chủng loại/mã sản phẩm: Spray Ag+ Solution Hygiene Nose&Sinus Hyaluronic
Tên cơ sở sản xuất: Công ty TNHH Dược phẩm xanh ĐT
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Thôn Năm Giai, xã Tràng Lương, TX Đông Triều, tỉnh Quảng Ninh
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: Tiêu chuẩn cơ sở
5. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :
Tên chủ sở hữu: Công ty TNHH Dược phẩm xanh ĐT
Địa chỉ chủ sở hữu: Thôn Năm Giai, xã Tràng Lương, TX Đông Triều, tỉnh Quảng Ninh
6. Thông tin về cơ sở bảo hành:

1 Phụ lục chi tiết trang thiết bị y tế x

2 Bản phân loại trang thiết bị y tế x

3 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. x

4 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x

5 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

6 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TTBYT theo mẫu số 1 Phụ lục 8 x

7 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công
bố áp dụng

x

8 Kết quả đánh giá các thông số hóa, lý, vi sinh và các thông số khác do cơ sở đủ điều
kiện theo quy định của pháp luật về đánh giá sự phù hợp cấp đối với trang thiết bị y tế
sản xuất trong nước

x

9 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế x

10 Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của trang thiết bị y tế x



11 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ đối với trang thiết
bị y tế nhập khẩu hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết
bị y tế đối với TTBYT sản xuất trong nước

x

NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Phạm Ngọc Dũng





CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Tỉnh Quảng Ninh, ngày 18 tháng 01 năm 2019Số: 190000001/PCBSX-QN

Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế

SỞ Y TẾ QUẢNG NINH

1. Tên cơ sơ công bố: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM XANH ĐT

3. Điện thoai: 0982973693  Fax:  ...........................................................................

4. Số văn bản đề nghị của cơ sở: 01:2019/DPX-ĐKSX Ngày: 14/01/2019

2. Địa chỉ: thôn Năm Giai, Xã Tràng Lương, Thị xã Đông Triều, Tỉnh Quảng Ninh
(Sản xuất tại: Công ty TNHH Dược phẩm xanh ĐT;  Địa chỉ: Thôn Năm Giai xã Tràng Lương thị
xã Đông Triều, tỉnh Quảng Ninh, Xã Tràng Lương, Thị xã Đông Triều, Tỉnh Quảng Ninh)

6. Thành phần hồ sơ:
1 Văn bản phân công, bổ nhiệm người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản xuất x

2 Bản xác nhận thời gian công tác x

3 Văn bằng, chứng chỉ đào tạo về kỹ thuật thiết bị y tế hoặc quản lý thiết bị y tế của
người phụ trách chuyên môn

x

4 Văn bản công bố đủ điều kiện sản xuất x

5 Bản kê khai nhân sự x

6 Văn bản phân công, bổ nhiệm người phụ trách chuyên môn của cơ sở sản xuất x

7 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng x

8 Hồ sơ chứng minh địa điểm, diện tích, nhà xưởng sản xuất phù hợp với yêu cầu
của loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất

x

9 Hồ sơ về thiết bị và quy trình sản xuất, kiểm tra chất lượng phù hợp với yêu cầu
của loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất

x

10 Hợp đồng với cơ sở đủ năng lực kiểm tra chất lượng để kiểm tra chất lượng trang
thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất

x

11 Hồ sơ về kho tàng bảo quản trang thiết bị y tế x

12 Hồ sơ về phương tiện vận chuyển trang thiết bị y tế x

Dung dịch giữ ẩm, làm nóng dùng ngoài da, Kem dùng ngoài da giữ ẩm, làm nóng và chống nắng,
Dung dịch súc miệng, Dung dịch vệ sinh mũi, Dầu gội, Sữa tắm, Dung dịch rửa vết thương, Dung
dịch giữ ẩm và vệ sinh mắt, Dung dịch vệ sinh phụ nữ

5. Tên trang thiết bị y tế cơ sở công bố sản xuất:



NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Phạm Ngọc Dũng

*
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TIÊU CHUẨN CƠ SỞ 

 

 

 

TCCS 04 – 2009/H&X 

 

 

 

CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG SẢN PHẨM 
HÀNG HÓA 

 

 

 

     Doanh nghiệp: Công  ty TNHH Dược phẩm xanh ĐT 

Địa chỉ :        Thôn Năm Giai, Xã Tràng Lương, Thị xã Đông Triều, tỉnh Quảng Ninh 

 

CÔNG BỐ 

 

Tiêu chuẩn     : TCCS 05/TL-2021  

    Áp dụng cho sản phẩm hàng hoá : Dung dịch vệ sinh mũi 

                                                           Chủng loại/Mã số : Spray Ag+ Solution Hygiene 

Nose&Sinus Hyaluronic/Ag01 

           

                                          
 

 

Công  ty TNHH Dược phẩm xanh ĐT cam kết sản xuất, kinh doanh sản phẩm hàng hoá 

theo đúng tiêu chuẩn công bố nêu trên. 

 

 

                                                        Quảng Ninh, ngày 06 tháng 04  năm 2021 
 

 
 

 
 

 

 

                                                                                 

 

                                                                         
                                                                       

 

 

                                                                          

 

 

 

 

 

                                                                             

 



3 

 

TIÊU CHUẨN CƠ SỞ 

Công  ty TNHH Dược phẩm 

xanh ĐT 

Dung dịch vệ sinh mũi Spray 

Ag+ Solution Hygiene 

Nose&Sinus Hyaluronic/Ag01 

Số TC TCCS 05/TL-2021 

Có hiệu lực từ ngày ký 

1. YÊU CẦU KỸ THUẬT 

1.1. Công thức điều chế (1 chai 70 ml) 

 

Dung dịch xịt mũi  

TT Tên Hàm lượng (%) Tiêu chuẩn 

1 NaCl 0,9 
Đạt tiêu chuẩn 

DĐVN IV 

2 Acid hyaluronic 0,01 TC Nhà sản xuất 

3 Bạc nano 5ppm TC Nhà sản xuất 

4 
Hệ đệm, nước tinh 

khiết vừa đủ 
100% TC Nhà sản xuất 

 

 

1.2. Chất lượng thành phẩm 

1.2.1. Tính chất: Dung dịch trong, không màu. 

1.2.2. Định tính:  

Chế phẩm phải thể hiện phép thử định tính của ion clorid. 

1.2.3. Giới hạn cho phép về thể tích: 70 ml + 10 %.  

1.2.4. pH: 6,5 – 7,5. 

1.2.5. Giới hạn nhiễm khuẩn 

Đạt mức 2, phụ lục 13.6, DĐVN IV. 

2. PHƯƠNG PHÁP THỬ 

2.1. Tính chất: Bằng cảm quan, chế phẩm phải đạt theo yêu cầu. 

2.2. Định tính: 

A. Chế phẩm phải cho phản ứng của ion clorid (theo DĐVN IV, phụ lục 8.1). 

B. Độ hấp thụ quang cực đại không dưới 0,90. Số hạt lớn hơn 5,06.1014/ml  

2.3. Giới hạn cho phép về thể tích. 

Thử theo DĐVN IV, phụ lục 11.1. 

2.4. pH 

Thử theo DĐVN IV, phụ lục 6.2. 

2.5. Giới hạn nhiễm khuẩn 

Thử theo DĐVN IV, phụ lục 13.6. 

file:///C:/Program%20Files/Mobictech/DDVN/html/pl8/pl8.1.htm
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3. ĐÓNG GÓI, BẢO QUẢN 

3.1. Đóng gói 

 Dung dịch được đóng trong chai nhựa dung tích 50 ml, 70 ml, 100ml. 

3.2. Bảo quản 

 Bảo quản trong điều kiện khô ráo, nhiệt độ không quá 250C, tránh ánh sáng. 

3.3. Hạn sử dụng 

 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

                                                                                        





 




