SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230002764/PCBB-HN
Ngay cong bo: 23/10/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUGNG MAI TRI KHANG
2. bia chi: 20/12 NGO 36 PHUONG LIET, Phuong Phuong Liét, Quan
Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01211023TK Ngay: 21/10/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Marial Hop

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Marial

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong gbi: Hop 20 goi 15ml va Hop 14 goéi 15ml

Muyc dich str dung: - Nguoi bi trao ngugc da day thuc quan: gidm nhanh triéu
chirng trao nguoc, ¢ hoi, nong rat, kho tiéu, dau thuong vi, nac, trao nguogc
acid, dau sau xuong tc,...

- Ngudi bi trao nguoc da day - hong - thanh quan: gidm cac triéu ching ho,
kho phat am, nudt dau, co that thanh quan, chirng héi miéng, hen suyén, kho
tho, dau tai, chay nudc miii va nghet miii. ..

- Lam lanh va phuc héi niém mac thuc quan, hong - thanh quan.

- Dung doc 1ap hoac két hop vai PPIs gitp gidm su phu thudc vao PPIs.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Iso 13458-2016

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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



Tén chu s& hiru: Nekkar Lab S.r.1
Dia chi chu s¢ hiru: Via Padre G. Battista Martini, 4 -20131 Milano (MI) ,
ITALY

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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai |

B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mé ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|
theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so6 k¥ thuat cia trang
thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t&€ ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang|
thiét bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh ty do qbn hiu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi trang thi€t bi y t€ nhap khau.




PHU LUC: DANH SACH CO SO SAN XUAT

STT TEN CO SO SAN XUAT PIA CHI CO SO SAN XUAT NUOC SAN XUAT
1 SILTStl X\i[al )Lud0v1c0 Ar10st0,50/60 — IT 20090 Trezzano Sul Naviglio ITALY
2 | FARCODERAMA S.r.l Via Soncino, 9-24050 Torre Pallaviciana (BG) ITALY




