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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 250003639/PCBB-HN
Ngay cong bo: 23/10/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI TRI KHANG

2. bia chi: S6 20/12, Ngb 36 Phuong Liét, Phuong Phuong Liét, Thanh phé
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 231025-2 CB/TK Ngay: 23/10/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bot uéng hd trg giam acid, déy hot, kho tiéu va trao nguoc da
day

Tén thuong mai (néu c6): Captogastril

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

Chung loai: Captogastril - Hop 20 goi

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 20 goi

Muc dich su dung: Captogastril la thiét bi y téqdu’(‘)’r}g ubng dang bot tan tryc
ti€p trong mi¢ng (orosoluble powder). San pham ho tro giam acid, day hoi,
kho ti€u va cam giac néng rat, kho chiu do trao nguoc.

Tén co s6 san xuat: S.LLT S.r.l

Dia chi co s& san xuét: Via Ariosto 50/60 20090 Trezzano sul Naviglio (MI),
ITALY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485:2016

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

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

Tén chu s¢ htru: S.ILL.T S.r.l

bia chi chu sé hitu: Via Ariosto 50/60 20090 Trezzano sul Naviglio (MI),
ITALY



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




