
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

THÔNG TIN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SỞ Y TẾ HẢI DƯƠNG

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

Số công bố: 230000008/PCBB-HD

Ngày công bố: 07/07/2023

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN DƯỢC PHẨM

QUỐC TẾ AN DƯƠNG- VN

3. Số văn bản của cơ sở: 01/2023/CBB-AD  Ngày: 07/07/2023

2. Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Hải Dương, Tỉnh Hải

Dương

Tên trang thiết bị y tế:  GEL PHỤ KHOA

Mã sản phẩm (nếu có):

Tên cơ sở sản xuất: Công Ty Cổ  Phần Dược Mỹ  Phẩm Quốc Tế  Biosantis;

Việt Nam
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Đường Nguyễn Văn Linh, phường Bần Yên Nhân, thị

xã Mỹ Hào, tỉnh Hưng Yên, Việt Nam, VIET NAM

Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: TCCS 01:2023/AD

Tên chủ sở hữu: Công ty cổ phần tập  đoàn dược phẩm quốc  tế An Dương -

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại (nếu có):  GEL PHỤ KHOA

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

Chủng loại: KINGLUUB

Quy cách đóng gói: Sản phẩm được đóng trong tube 3/3,5/5/10 gram và theo

yêu cầu  của khách hàng. Sản phẩm chứa trong hộp giấy và các hộp giấy, được

đựng trong thùng  carton.
Mục đích sử dụng: Hỗ trợ điều trị viêm nhiễm phụ khoa, viêm lộ tuyến cổ tử

cung. Giúp giảm viêm nhiễm phụ khoa, giảm khí hư trong chu kỳ kinh nguyệt.

Giúp bôi trơn làm mềm âm đạo. Hỗ trợ điều trị bệnh huyết trắng. Phụ nữ bị

ngứa, viêm nhiễm vùng âm đạo. Phụ nữ muốn phòng các bệnh viêm nhiễm âm

đạo.

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:



VN;  Việt Nam

Địa chỉ chủ sở hữu: Số 31 Phùng Chí Kiên, phường Tân Bình, thành phố Hải

Dương, tỉnh Hải Dương, Việt Nam, VIET NAM

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

nước: 220000012/PCBSX-HY

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

B.
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

9. Thành phần hồ sơ:



CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP 

ĐOÀN DƯỢC PHẨM QUỐC 

TẾ AN DƯƠNG - VN 
 

Số:  01/2023/CBB-AD 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 

 Hà Nội, ngày 03 tháng 07 năm 2023 

  

VĂN BẢN CÔNG BỐ 

Tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại B 

Kính gửi: Sở Y tế Tỉnh Hải Dương 

1. Tên cơ sở công bố: Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN. 

Mã số thuế hoặc Số giấy phép thành lập Văn phòng đại diện: 0801178669 

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh Hải Dương, 

Việt Nam. 

Điện thoại cố định: 0973711269              Fax: .. .................................... 

Email: anduongvn.pharma@gmail.com 

2. Người đại diện hợp pháp của cơ sở: 

Họ và tên: VŨ THỊ THẢO 

Số CMND/Định danh/Hộ chiếu: 030132016701   ngày cấp: 07/09/2021 nơi cấp: Cục 

cảnh sát ĐKQL cư trú và DLQG về dân cư 

3. Trang thiết bị y tế thuộc loại B: 

Tên trang thiết bị y tế: GEL PHỤ KHOA 

Tên thương mại: GEL PHỤ KHOA 

Mã Global Medical Device Nomenclature - GMDN (nếu có): ................. 

Chủng loại: KINGLUUB 

Mã sản phẩm (nếu có): ............................................................................... 

Quy cách đóng gói: Sản phẩm được đóng trong tube 3/3,5/5/10 gram và theo yêu cầu 

của khách hàng. Sản phẩm chứa trong hộp giấy và các hộp giấy, được đựng trong thùng 

carton.  

Mục đích sử dụng: Hỗ trợ điều trị viêm nhiễm phụ khoa, viêm lộ tuyến cổ tử cung. Giúp 

giảm viêm nhiễm phụ khoa, giảm khí hư trong chu kỳ kinh nguyệt. Giúp bôi trơn làm 

mềm âm đạo. Hỗ trợ điều trị bệnh huyết trắng. Phụ nữ bị ngứa, viêm nhiễm vùng âm 

đạo. Phụ nữ muốn phòng các bệnh viêm nhiễm âm đạo. 

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



Địa chỉ cơ sở sản xuất: Đường Nguyễn Văn Linh, Phường Bần Yên Nhân, Thị xã Mỹ 

Hào, Tỉnh Hưng Yên. 

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS 01:2023/AD. 

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

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

Tên chủ sở hữu: Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN. 

Địa chỉ chủ sở hữu: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, 

Tỉnh Hải Dương, Việt Nam. 

6. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có): Hàng hóa thuộc nhóm trang thiết bị y tế dùng 

1 lần, không có chế độ bảo hành. 

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

220000012/PCBSX-HY. 

Công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế loại B 

Hồ sơ kèm theo gồm:  

1.  Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485  

2.  Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế   

3.  Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành   

4.  Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt  

5.  
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  
 

6.  

Tài liệu kỹ thuật bằng tiếng Việt kèm theo tài liệu về nguyên vật liệu, 

về an toàn của sản phẩm, quy trình sản xuất, các báo cáo nghiên cứu 

lâm sàng và tiền lâm sàng bao gồm báo cáo độ ổn định đối với thuốc 

thử, chất hiệu chuẩn, vật liệu kiểm soát in vitro.  

 

7.  Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công bố áp dụng   

8.  Giấy chứng nhận hợp chuẩn  

9.  

Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước: 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 trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro 

 

10.  
Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt; đối 

với trang thiết bị y tế nhập khẩu kèm theo bản gốc bằng tiếng Anh do 

chủ sở hữu trang thiết bị y tế ban hành  
 

11.  Mẫu nhãn trang thiết bị y tế  

12.  Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu  



 

Cơ sở công bố tiêu chuẩn áp dụng cam kết: 

1. Nội dung thông tin công bố là chính xác, hợp pháp và theo đúng quy định. 

Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử 

lý theo quy định của pháp luật. 

2. Bảo đảm chất lượng và lưu hành trang thiết bị y tế theo đúng hồ sơ đã công bố. 

3. Cập nhật các thay đổi liên quan đến hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng theo quy định. 

  

 

Người đại diện hợp pháp của cơ sở 

Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 

 

 

  







CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN  

DƯỢC PHẨM QUỐC TẾ AN DƯƠNG - VN 

 

Số: 01/2023/CV-AD 

V/v: Xác nhận ủy quyền Trang thiết bị 

y tế  

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 

 Hải Dương, ngày 03 tháng 07 năm 2023 

 

Kính gửi: SỞ Y TẾ HẢI DƯƠNG 

         Chúng tôi, Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN. 

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh Hải 

Dương, Việt Nam. 

STT 
Tên trang thiết bị 

y tế 

Chủng loại 

/mã sản phẩm 

Hãng, nước 

sản xuất 

Hãng, nước 

chủ sở hữu 

1 GEL PHỤ KHOA KINGLUUB 

Công Ty Cổ 

Phần Dược Mỹ 

Phẩm Quốc Tế 

Biosantis; 

Việt Nam 

Công ty cổ phần tập 

đoàn dược phẩm quốc 

tế An Dương - VN; 

Việt Nam 

Đây là TTBYT do Công ty chúng tôi sở hữu. Căn cứ điểm a khoản 1 điều 25 Nghị 

định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 về Quản lý TTBYT, chủ sở hữu được phép 

đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc đăng kí lưu hành trang thiết bị y tế. 

Vì vậy, bằng văn bản này chúng tôi giải trình với Sở Y tế Hải Dương về việc không 

có giấy ủy quyền kèm theo hồ sơ đăng ký lưu hành Trang thiết bị loại B này. 

Chúng tôi xin trân trọng cảm ơn./. 

 Nơi nhận: 

- Như trên; 

- Lưu: VP. 

                   GIÁM ĐỐC.  

 



CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN  

DƯỢC PHẨM QUỐC TẾ AN DƯƠNG - VN 

 

Số: 02/2023/CV-AD 

V/v: Xác nhận không bảo hành 

Trang thiết bị y tế dùng một lần 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 

 Hải Dương, ngày 03 tháng 07 năm 2023 

 

Kính gửi: SỞ Y TẾ HẢI DƯƠNG 

         Chúng tôi, Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN. 

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh Hải Dương, 

Việt Nam 

Là cơ sở công bố và sở hữu Trang thiết bị (TTBYT) loại B như sau: 

STT 
Tên trang thiết bị 

y tế 

Chủng loại /mã 

sản phẩm 

Hãng, nước 

sản xuất 

Hãng, nước 

chủ sở hữu 

1 GEL PHỤ KHOA KINGLUUB 

Công Ty Cổ 

Phần Dược Mỹ 

Phẩm Quốc Tế 

Biosantis; 

Việt Nam 

Công ty cổ phần tập 

đoàn dược phẩm quốc 

tế An Dương - VN; 

Việt Nam 

Căn cứ Khoản 2 điều 25 Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính 

phủ về quản lý trang thiết bị y tế, giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành không áp dụng cho 

TTBYT sử dụng 1 lần theo quy định của chủ sở hữu trang thiết bị y tế. 

Chúng tôi, Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN xin xác 

nhận: Hàng hóa được kê khai trên đây là TTBYT dùng 1 lần. 

Vì vậy, Chúng tôi làm công văn này để giải trình về việc không có giấy xác nhận 

đủ điều kiện bảo hành kèm theo hồ sơ công bố đối với TTBYT loại B này./. 

              

 

  

 Nơi nhận: 

- Như trên; 

- Lưu: VP. 

GIÁM ĐỐC. 



TÀI LIỆU MÔ TẢ TÓM TẮT KỸ THUẬT  

TRANG THIẾT BỊ Y TẾ SẢN XUẤT TRONG NƯỚC 

 

Tên cơ sở đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế: CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN DƯỢC 

PHẨM QUỐC TẾ AN DƯƠNG – VN. 

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh Hải Dương. 

Hải Dương, ngày 03 tháng 07 năm 2023 

STT Đề mục Nội dung mô tả tóm tắt 

I Tóm tắt chung về trang thiết bị y tế 

1.1 Mô tả tổng quan 

-  Tên sản phẩm: GEL PHỤ KHOA 

-  Model/chủng loại: KINGLUUB 

- Thành phần: Climbazol, Sodium Hyaluronate, 

Sodium Benzoat, Glycerin, Nano Bạc, Chiết xuất Trầu 

không, Chiết xuất Lô hội, Nước tinh khiết vừa đủ. 

1.2 
Lịch sử đưa sản phẩm ra 

thị trường 
Không có 

1.3 Mục đích sử dụng 

Hỗ trợ điều trị viêm nhiễm phụ khoa, viêm lộ tuyến cổ 

tử cung. Giúp giảm viêm nhiễm phụ khoa, giảm khí hư 

trong chu kỳ kinh nguyệt. Giúp bôi trơn làm mềm âm 

đạo. Hỗ trợ điều trị bệnh huyết trắng. Phụ nữ bị ngứa, 

viêm nhiễm vùng âm đạo. Phụ nữ muốn phòng các bệnh 

viêm nhiễm âm đạo. 

1.4 
Thông tin cấp phép lưu 

hành tại các nước. 
Không có 

1.5 

Các thông tin quan trọng 

liên quan đến sự an toàn/ 

hiệu quả của sản phẩm 

 

 

II Mô tả trang thiết bị y tế 



2.1 Mô tả trang thiết bị y tế 

 -  Tên sản phẩm: GEL PHỤ KHOA 

-  Model/chủng loại: KINGLUUB 

- Thành phần: Climbazol, Sodium Hyaluronate, 

Sodium Benzoat, Glycerin, Nano Bạc, Chiết xuất Trầu 

không, Chiết xuất Lô hội, Nước tinh khiết vừa đủ. 

- Mục đích sử dụng: 

Hỗ trợ điều trị viêm nhiễm phụ khoa, viêm lộ tuyến cổ 

tử cung. Giúp giảm viêm nhiễm phụ khoa, giảm khí hư 

trong chu kỳ kinh nguyệt. Giúp bôi trơn làm mềm âm 

đạo. Hỗ trợ điều trị bệnh huyết trắng. Phụ nữ bị ngứa, 

viêm nhiễm vùng âm đạo. Phụ nữ muốn phòng các bệnh 

viêm nhiễm âm đạo. 

Sản phẩm được đóng trong tube 3/3,5/5/10 gram và theo 

yêu cầu của khách hàng. Sản phẩm chứa trong hộp giấy 

và các hộp giấy, được đựng trong thùng carton.  

2.2 Hướng dẫn sử dụng 

- Xé đầu túi giấy và lấy tuýp Kingluub ra khỏi túi giấy. 

- Rút đầu ống chứa gel. 

- Đặt tuýp vào âm đạo sâu khoảng 5cm. 

- Bơm dung dịch vào sâu bên trong âm đạo. 

- Rút tuýp ra sau khi đã bơm xong. 

2.3 Chống chỉ định Không 

2.4 Cảnh báo và thận trọng 

- Sản phẩm không ảnh hưởng đến quá trình thụ thai 

khi giao hợp. 

- Không sử dụng cho phụ nữ đang mang thai. 

- Sử dụng được với phụ nữ sau khi sinh con. 

- 10 ngày đầu sử dụng mỗi ngày 01 tuýp, sau đó duy 

trì 1-2 tuýp/tuần để vùng kín luôn sạch sẽ. 

- Để sử dụng Kingluub hiệu quả thì sử dụng trong tư 

thế nằm ngửa nhằm giữ dung dịch trong âm đạo từ 5-7 



phút. 

- Trong quá trình sử dụng Kingluub, không cần dùng 

các sản phẩm vệ sinh và thuốc phụ khoa khác. 

2.5 
Các tác động bất lợi 

tiềm ẩn 
Không 

2.6 
Phương pháp điều trị thay 

thế  
Không 

2.7 
Thông tin về nguyên vật 

liệu 

Climbazol, Sodium Hyaluronate, Sodium Benzoat, 

Glycerin, Nano Bạc, Chiết xuất Trầu không, Chiết xuất 

Lô hội, Nước tinh khiết vừa đủ 

2.8 
Các thông số kỹ thuật có 

liên quan 
 

III Tóm tắt về tài liệu xác minh và thẩm định thiết kế 

 - Sản phẩm đã được kiểm nghiệm theo TCCS 01:2023/AD. 

IV Bằng chứng lâm sàng 

 Không có 

V Thông tin về sản xuất 

5.1 Nhà sản xuất 

Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC MỸ 

PHẨM QUỐC TẾ BIOSANTIS. 

Địa chỉ cơ sở sản xuất: Đường Nguyễn Văn Linh, 

Phường Bần Yên Nhân, Thị xã Mỹ Hào, Tỉnh Hưng 

Yên. 



5.2 Quy trình sản xuất 

 

Cơ sở đăng ký lưu hành cam kết những nội dung trên là đúng sự thật và chịu trách 

nhiệm trước pháp luật về các thông tin đã kê khai nêu trên.  

 Người đại diện hợp pháp của cơ sở  

Ký tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)  

 

     

 

 

 



  

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc 

 

BẢN CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN CƠ SỞ SẢN PHẨM 

Số: TCCS 01:2023/AD 

Doanh nghiệp công bố: Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN   

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh 

Hải Dương, Việt Nam. 

Điện thoại cố định: 0973711269 

CÔNG BỐ 

Công bố tiêu chuẩn: TCCS 01:2023/AD 

Áp dụng cho sản phẩm hàng hóa: GEL PHỤ KHOA. 

         Chủng loại: KINGLUUB  

         Chủ sở hữu: Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN. 

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh 

Hải Dương, Việt Nam. 

Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC MỸ PHẨM QUỐC TẾ BIOSANTIS. 

Địa chỉ: Đường Nguyễn Văn Linh, Phường Bần Yên Nhân, Thị xã Mỹ Hào, Tỉnh 

Hưng Yên. 

Chúng tôi cam kết sản phẩm hàng hóa trên theo đúng tiêu chuẩn cơ sở công bố trên 

đây và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước người tiêu dùng và cơ quan quản lý nhà 

nước về những vi phạm đối với tiêu chuẩn đã công bố. 

                                                             Hải Dương, ngày 03 tháng 07 năm 2023 

                                                            GIÁM ĐỐC. 

  

 

 

 

 



 
 

CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP 

ĐOÀN DƯỢC PHẨM 

QUỐC TẾ AN DƯƠNG - VN 

                    

Số:01/QĐ-AD 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 

 Hải Dương, ngày 03 tháng 07 năm 2023 
  

QUYẾT ĐỊNH 
(V/v ban hành tiêu chuẩn áp dụng cho sản phẩm)   

GIÁM ĐỐC CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN  

DƯỢC PHẨM QUỐC TẾ AN DƯƠNG - VN 

 

  

- Căn cứ Điều lệ Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN 

- Căn cứ chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Giám đốc công ty; 

- Căn cứ yêu cầu hoạt động kinh doanh của công ty; 

- Căn cứ theo quy định pháp luật hiện hành;  

 

  

QUYẾT ĐỊNH: 

 

Điều 1 : Ban hành tiêu chuẩn cơ sở TCCS 01:2023/AD áp dụng cho sản phẩm GEL 

PHỤ KHOA chủng loại KINGLUUB, mà công ty sở hữu, phân phối kèm theo quyết 

định này. 

Điều 2 : Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký. 

Điều 3 : Các bộ phận, phòng ban có liên quan trong Công ty chịu trách nhiệm thi hành 

quyết định này./. 

 

  

 

Nơi nhận: 
- Ban Giám đốc; 

- Các phòng ban liên quan; 

- Lưu VP.  

GIÁM ĐỐC                 

                                   

  

   

 

 

                   

 



 

                                                

CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN DƯỢC PHẨM QUỐC TẾ  

AN DƯƠNG - VN 

 

 

 

TIÊU CHUẨN CƠ SỞ 

GEL PHỤ KHOA 

(CHỦNG  LOẠI: KINGLUUB) 

 

 

TCCS 01:2023/AD     

 

 

 

 

 

 

 

 

                                               

Hải Dương: 07/2023 
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  TIÊU CHUẨN CƠ SỞ TRANG THIẾT BI Y TẾ 

 

CÔNG TY CỔ PHẦN  

TẬP ĐOÀN DƯỢC 

PHẨM QUỐC TẾ  

AN DƯƠNG - VN 

GEL PHỤ KHOA  

Số:  01:2023/AD 

Có hiệu lực từ ngày ký 

1. Phạm vi áp dụng: Tiêu chuẩn này áp dụng cho GEL PHỤ KHOA, chủng loại: 

KINGLUUB do Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN sở hữu 

và phân phối. 

2/ Tài liệu viện dẫn 

Dược điển Việt Nam IV (viết tắt DĐVN IV); 

3/ Yêu cầu kỹ thuật:  

3.1 Yêu cầu cảm quan 

Các chỉ tiêu cảm quan đối với sản phẩm được quy định trong bảng 1. 

Bảng 1. Chỉ tiêu cảm quan đối với sản phẩm 

STT Tên chỉ tiêu Yêu cầu Phương pháp thử 

1 Dạng thể chất Dạng gel Cảm quan 

2 Màu sắc Màu trắng đục Cảm quan 

3 Mùi vị Mùi đặc trưng của sản phẩm Cảm quan 

3.2 Yêu cầu về lý- hóa 

Các chỉ tiêu chất lượng của sản phẩm được quy định trong bảng 2. 

Bảng 2. Yêu cầu về chỉ tiêu lý-hóa 

 

STT Chỉ tiêu Đơn 

vị 

tính 

Mức chất 

lượng 

Phương pháp thử 

1 

Định 

lượng sản 

phẩm 

gra

m 

3/3,5/5/10 gram 

± 10% 

Phương Pháp thử của Phòng thí 

nghiệm 

2 PH 
Độ 

ph 
4,0 – 7,5 

Phụ lục 6.2 DĐVN IV – Xác định chỉ 

số PH hoặc theo Phương pháp thử của 

Phòng thử nghiệm 
 

3.3 Yêu cầu về vệ sinh an toàn  
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3.3.1 Các chỉ tiêu vi sinh  

 

STT Chỉ tiêu 
Đơn vị 

tính 
Yêu cầu 

Hình 

thức công 

bố 

Phương pháp thử 

1 E.coli CFU/g 
Không 

phát hiện 

Không 

phát hiện 

 

Theo Phương pháp của 

Phòng thử nghiệm 

2 
Pseudomonas 

aeruginosa 
CFU/0,1g 

Không 

phát hiện 

 

Không 

phát hiện 

 

Theo Phương pháp của 

Phòng thử nghiệm 

3 
Bào tử vi khuẩn kị 

khí khử sulfit 
CFU 

Không 

phát hiện 

 

Không 

phát hiện 

 

Theo Phương pháp của 

Phòng thử nghiệm 

 

Ghi chú: Tham khảo QCVN 6-1:2010/BYT. 

3.3.2. Các chỉ tiêu Kim loại nặng 

STT Chỉ tiêu Đơn vị Yêu cầu Hình thức Phương pháp 

1 Asen (As) mg/kg 0,01 
Không lớn 

hơn 

Theo Phương pháp của 

Phòng thử nghiệm 

2 Chì (Pb) mg/kg 0,01 
Không lớn 

hơn 

Theo Phương pháp của 

Phòng thử nghiệm 

3 
Thuỷ ngân 

(Hg) 
mg/kg 0,006 

Không lớn 

hơn 

Theo Phương pháp của 

Phòng thử nghiệm 

Ghi chú: Tham khảo QCVN 8-2:2011/BYT  

 

4. Thành phần cấu tạo: Climbazol, Sodium Hyaluronate, Sodium Benzoat, 

Glycerin, Nano Bạc, Chiết xuất Trầu không, Chiết xuất Lô hội, Nước tinh khiết 

vừa đủ.  

5. Mục đích sử dụng: 

Hỗ trợ điều trị viêm nhiễm phụ khoa, viêm lộ tuyến cổ tử cung. Giúp giảm 

viêm nhiễm phụ khoa, giảm khí hư trong chu kỳ kinh nguyệt. Giúp bôi trơn làm 

mềm âm đạo. Hỗ trợ điều trị bệnh huyết trắng. Phụ nữ bị ngứa, viêm nhiễm 

vùng âm đạo. Phụ nữ muốn phòng các bệnh viêm nhiễm âm đạo. 

6.  Cách dùng: 

- Xé đầu túi giấy và lấy tuýp Kingluub ra khỏi túi giấy. 

- Rút đầu ống chứa gel. 

- Đặt tuýp vào âm đạo sâu khoảng 5cm. 

- Bơm dung dịch vào sâu bên trong âm đạo. 

- Rút tuýp ra sau khi đã bơm xong. 
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7. Cảnh báo và thận trọng: 

- Sản phẩm không ảnh hưởng đến quá trình thụ thai khi giao hợp. 

- Không sử dụng cho phụ nữ đang mang thai. 

- Sử dụng được với phụ nữ sau khi sinh con. 

- 10 ngày đầu sử dụng mỗi ngày 01 tuýp, sau đó duy trì 1-2 tuýp/tuần để 

vùng kín luôn sạch sẽ. 

- Để sử dụng Kingluub hiệu quả thì sử dụng trong tư thế nằm ngửa nhằm giữ 

dung dịch trong âm đạo từ 5-7 phút. 

- Trong quá trình sử dụng Kingluub, không cần dùng các sản phẩm vệ sinh 

và thuốc phụ khoa khác. 

8.  Ghi nhãn: Ghi nhãn theo quy định tại Nghị định số 43/2017/NĐ-CP của 

Chính phủ về nhãn hàng hóa và nghị định số 111/2021/NĐ-CP sửa đổi, bổ sung 

một số điều Nghị định số 43/2017/NĐ-CP của Chính phủ về nhãn hàng hóa. 

  9. Đóng chai, đóng gói: Sản phẩm được đóng trong tube 3/3,5/5/10 gram và 

theo yêu cầu của khách hàng. Sản phẩm chứa trong hộp giấy và các hộp giấy, được 

đựng trong thùng carton. 

10. Bảo quản:  Để nơi khô mát, tránh ánh sáng, nguồn nhiệt. 

11. Vận chuyển: Phương tiện vận chuyển sản phẩm phải khô, sạch, được 

che mưa nắng, không có chất độc hại và không làm ảnh hưởng đến chất lượng 

của sản phẩm. 

                                               Hải Dương, ngày 03 tháng 07 năm 2023 

                                                         GIÁM ĐỐC. 

 

  



CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN DƯỢC PHẨM QUỐC TẾ AN DƯƠNG – VN. 

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh 

Hải Dương, Việt Nam. 

Địa chỉ cơ sở sản xuất: Đường Nguyễn Văn Linh, Phường Bần Yên Nhân, Thị 

xã Mỹ Hào, Tỉnh Hưng Yên, Việt Nam. 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

GEL PHỤ KHOA - KINGLUUB 

1. Mô tả: 

Climbazol, Sodium Hyaluronate, Sodium Benzoat, Glycerin, Nano Bạc, Chiết xuất 

Trầu không, Chiết xuất Lô hội, Nước tinh khiết vừa đủ 

2. Mục đích sử dụng: 

Hỗ trợ điều trị viêm nhiễm phụ khoa, viêm lộ tuyến cổ tử cung. Giúp giảm viêm nhiễm 

phụ khoa, giảm khí hư trong chu kỳ kinh nguyệt. Giúp bôi trơn làm mềm âm đạo. Hỗ 

trợ điều trị bệnh huyết trắng. Phụ nữ bị ngứa, viêm nhiễm vùng âm đạo. Phụ nữ muốn 

phòng các bệnh viêm nhiễm âm đạo. 

3. Hướng dẫn sử dụng: 

- Xé đầu túi giấy và lấy tuýp Kingluub ra khỏi túi giấy. 

- Rút đầu ống chứa gel. 

- Đặt tuýp vào âm đạo sâu khoảng 5cm. 

- Bơm dung dịch vào sâu bên trong âm đạo. 

- Rút tuýp ra sau khi đã bơm xong. 

4. Cảnh báo và thận trọng: 

- Sản phẩm không ảnh hưởng đến quá trình thụ thai khi giao hợp. 

- Không sử dụng cho phụ nữ đang mang thai. 

- Sử dụng được với phụ nữ sau khi sinh con. 

- 10 ngày đầu sử dụng mỗi ngày 01 tuýp, sau đó duy trì 1-2 tuýp/tuần để vùng kín luôn 

sạch sẽ. 



- Để sử dụng Kingluub hiệu quả thì sử dụng trong tư thế nằm ngửa nhằm giữ dung dịch 

trong âm đạo từ 5-7 phút. 

- Trong quá trình sử dụng Kingluub, không cần dùng các sản phẩm vệ sinh và thuốc 

phụ khoa khác. 

5. Điều kiện bảo quản: 

Để nơi khô mát, tránh ánh sáng, nguồn nhiệt. 

6. Cơ sở sở hữu TTBYT  

Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN. 

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh Hải 

Dương, Việt Nam  

ĐT 0973711269    Fax: 

7. Cơ sở sản xuất 

Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC MỸ PHẨM QUỐC TẾ BIOSANTIS 

Địa chỉ: Đường Nguyễn Văn Linh, Phường Bần Yên Nhân, Thị xã Mỹ Hào, Tỉnh Hưng 

Yên, Việt Nam. 

ĐT: 0972123669.    Fax: 

8. Cơ sở phân phối 

Công ty cổ phần tập đoàn dược phẩm quốc tế An Dương - VN. 

Địa chỉ: Số 31 Phùng Chí Kiên, Phường Tân Bình, Thành phố Hải Dương, Tỉnh Hải 

Dương, Việt Nam  

ĐT 0973711269    Fax: 

 

                                                   GIÁM ĐỐC. 

   



 

                                                            

CÔNG TY CP TẬP ĐOÀN DƯỢC PHẨM QUỐC TẾ AN DƯƠNG – VN 

 

 
 

                                                           

                                                                                                           GIÁM ĐỐC.                                                                                      






