
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

THÔNG TIN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SỞ Y TẾ HÀ NỘI

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

Số công bố: 230002555/PCBA-HN

Ngày công bố: 19/12/2023

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

3. Số văn bản của cơ sở: 14/VBCB-MDV/2023  Ngày: 12/12/2023

2. Địa chỉ: Số 5, tổ 10, Phường Định Công, Quận Hoàng Mai, Thành phố Hà

Nội

Tên trang thiết bị y tế: XỊT MŨI

Mã sản phẩm (nếu có):

Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM QUỐC TẾ

VICTORY
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Số 158 đường Tựu Liệt, Xã Tam Hiệp, Huyện Thanh

Trì, Thành phố Hà Nội, Việt Nam, VIET NAM

Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: Tiêu chuẩn cơ sở số

TC16/23/TBYT-MDV/VTR

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

Tên thương mại (nếu có): XỊT MŨI NASUS

Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):

Chủng loại: NASUS

Quy cách đóng gói: Sản phẩm đựng trong chai bằng nhôm, nhựa, PVC, PE,

PET, HDPE. Hộp 1 lọ xịt 50,70,75,80,85,90,100,120,125,150 mL
Mục đích sử dụng: - Vệ sinh mũi hàng ngày, loại bỏ gỉ mũi, dị nguyên, giúp

thông thoáng đường hô hấp

- Hỗ trợ thúc đẩy quá trình làm loãng dịch tiết ra từ mũi giúp loại bỏ dịch mũi

nhanh chóng và hiệu quả, giảm các tình trạng khó chịu ở mũi (nghẹt mũi, sổ

mũi, ngứa mũi, khô mũi) do tắc nghẽn mũi sinh lý, bệnh lý viêm đường hô hấp

như viêm phế quản, viêm phổi, viêm xoang, viêm mũi, cảm lạnh,…

5. Đối với trang thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế:



Tên chủ sở hữu: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM MEDIVISTAR

Địa chỉ chủ sở hữu: Số 5, tổ 10, Phường Định Công, Quận Hoàng Mai, Thành

phố Hà Nội, Việt Nam, VIET NAM

8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong

nước: 230000002/PCBSX-HN

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại

A.
x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

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

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt, kèm

theo tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của trang

thiết bị y tế do chủ sở hữu trang thiết bị y tế ban hành.

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang

thiết bị y tế công bố áp dụng
x

7 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 hoặc Giấy chứng nhận đánh giá chất lượng do cơ quan có

thẩm quyền của Việt Nam cấp đối với TTBYT chẩn đoán in vitro

(TTBYT sản xuất trong nước)

x

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

9 Mẫu nhãn trang thiết bị y tế x

9. Thành phần hồ sơ:



Số:

ĐƠN VỊ:

Địa chỉ:

Tiêu chuẩn cơ sở số TC16/23/TBYT-MDV/VTR

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN CƠ SỞ

Số 5, tổ 10, Phường Định Công, Quận Hoàng Mai, Thành phố Hà Nội, Việt Nam

Tên tiêu chuẩn (số hiệu và tên tiêu chuẩn): 

Áp dụng cho sản phẩm: XỊT MŨI

TC16/23/TBYT-MDV/VTR

CÔNG BỐ

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM MEDIVISTAR

Mã ký hiệu sản phẩm (model): NASUS

Chúng tôi cam kết sản phẩm theo đúng tiêu chuẩn cơ sở đã công bố trên đây và chịu hoàn 

toàn trách nhiệm trước người tiêu dùng và cơ quan quản lý nhà nước về những vi phạm đối 

với những tiêu chuẩn chất lượng đã công bố.

Đại diện cơ sở công bố

Đơn vị sản xuất: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM QUỐC TẾ VICTORY

Địa chỉ:

Xuất xứ:

Số 158 đường Tựu Liệt, Xã Tam Hiệp, Huyện Thanh Trì, Thành phố 

Hà Nội, Việt Nam

Việt Nam

Hà Nội, ngày 06 tháng 12 năm 2023



Hà Nội, ngày 06 tháng 12 năm 2023

Hà Nội, ngày 06 tháng 12 năm 2023

Giám đốc

Mã ký hiệu sản phẩm (model):

XỊT MŨI

NASUS

Điều 2: Các bộ phận liên quan của Công ty chịu trách nhiệm thi hành quyết định này.

Điều 3: Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký./.

QUYẾT ĐỊNH

Điều 1: Ban hành tiêu chuẩn cơ sở: 

Áp dụng cho sản phẩm:

Giám đốc CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM MEDIVISTAR

Tiêu chuẩn cơ sở số  TC16/23/TBYT-MDV/VTR

Căn cứ Nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 quy định về quản lý trang thiết bị y 

tế;

Căn cứ Luật Tiêu chuẩn và Quy chuẩn kỹ thuật số 68/2006/QH11 do Chủ tịch Quốc Hội công bố 

ngày 29/06/2006;

Căn cứ chức năng, nhiệm vụ của:

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM MEDIVISTAR

QUYẾT ĐỊNH
Về việc xây dựng và công bố Tiêu chuẩn cơ sở

CÔNG TY TNHH DƯỢC 
PHẨM MEDIVISTAR

Số: 25/QĐ-MDV/2023

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Model:

1.1 Thành phần

STT STT

1 5

2 6

3 7

Đóng gói:

CÔNG TY CỔ PHẦN 

DƯỢC PHẨM QUỐC 

TẾ VICTORY

I. YÊU CẦU KĨ THUẬT

Số: TC16/23/TBYT-MDV/VTR

Lần ban hành: 01

TIÊU CHUẨN CƠ SỞ

XỊT MŨI

NASUS

Ngày ban hành: 06/12/2023

1.2 Chất lượng thành phẩm
1.2.1

1.2.2

Tính chất:

Thể tích: Thể tích ghi trên nhãn ± 10%

Chế phẩm dạng lỏng, màu hơi vàng, mùi đặc trưng

TÊN THÀNH PHẦN

Sodium chlorid 

Nano bạc Menthol 

TÊN THÀNH PHẦN

Tinh dầu tràm 

Keo ong Nước tinh khiết 

- Tổng số nấm ≤ 100 CFU/ml

- Không có Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa trong 1ml

1.2.5
- Chì ≤ 10ppm
Giới hạn kim loại nặng:

1.2.3

1.2.4

- Tổng số vi sinh vật hiếu khí ≤ 10000 CFU/ml 

4,0-8,0pH:

Giới hạn nhiễm khuẩn:

2.2 Thể tích: Thử theo DĐVN V, phụ lục 11.1

2.3

2.4

Thử theo DĐVN V, phụ lục 6.2

Thử theo DĐVN V, phụ lục 13.6

- Arsen ≤ 5ppm

- Thủy ngân ≤ 1ppm

II. PHƯƠNG PHÁP THỬ

2.1 Tính chất: Kiểm tra bằng cảm quan, chế phẩm phải đạt yêu cầu đã nêu

Thử theo DĐVN V, phụ lục 9.4

3.1

3.2

3.3

2.5

pH:

Giới hạn nhiễm khuẩn:

Giới hạn kim loại nặng:

III. ĐÓNG GÓI, GHI NHÃN, BẢO QUẢN

Sản phẩm đựng trong chai bằng nhôm, nhựa, PVC, PE, PET, HDPE.

Hộp 1 lọ xịt 50,70,75,80,85,90,100,120,125,150 mL 

Nhãn: theo nội dung được công bố và tiếp nhận

Vận chuyển
- Trong quá trình vận chuyển đảm bảo an toàn cho sản phẩm: không rách, thủng bao bì.

- Xe vận chuyển có mui bạt che mưa nắng.
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