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 chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 250003652/PCBB-HN
Ngay cong bo: 24/10/2025

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

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

3. S6 vin ban cua co sd: 241025CB - 1CB/TK Ngay: 24/10/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung dich uéng hd trg giam cac réi loan tiéu hoa chirc ning
trong hdi ching rudt kich thich IBS

Tén thuong mai (néu c6): Redisolv

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

Chung loai: Redisolv - Hop 14 go61 30ml

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 14 gbi 30ml

Muc dich str dung: Redisolv 1a thiét bi y t& duong udng gitup hd trg giam céc

rdi loan tiéu hoa chtrc niang trong hoi ching rudt kich thich (IBS) bao gom:

- Chuéng bung, day hoi, du thira khi trong dudng rudt.

- Bau bung, co thét bung, khé chiu vung bung.

- Rdi loan dai tién: tdo bon, tiéu chdy hoac xen k& hai tinh trang.

Nho thanh phan PHGG (Guar gum thity phan mot phan) va Simethicone, san
pham gbp phan:

- Piéu hoa chuc nang rudt, cai thién tinh nhat quan cua phan.

- Giam day hoi, chudng bung va céc triéu ching kho chiu khac.

Tén co s6 san xuat: S.LLT S.r.l

Dia chi co s& san xuat: Via Ludovico Ariosto,50/60 — IT 20090 Trezzano Sul
Naviglio (MI), ITALY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485-2016

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



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hiru: S.I.LI.T S.r.l

bia chi chu sé hiru: Via Ludovico Ariosto,50/60 — IT 20090 Trezzano Sul
Naviglio (MI), ITALY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

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

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




