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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: 260001150/PCBB-HN
Ngay cong bo: 15/04/2026

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

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

3. S6 vin ban cua co so: 150426/TK-CB Ngay: 15/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Siro chéng trao nguoc danh cho tré em

Tén thuong mai (néu c6): Gastrokids

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

Chung loai: Gastrokids

M3 san pham (néu co):

Quy cach déng géi: Chai 180 ml kém mudng do liéu luong

Muc dich str dung: GASTROKIDS 14 thiét bi y té dudng udng co tac dung co
hoc, dugc chi dinh dung trong diéu trj trao nguoc da day-thuc quan va/hodc
trao nguoc hong-thanh quan & tré so sinh va tré em, nham giam cic triéu
ching lién quan nhu: trao ngugc acid hoac kiém 0 néng, cam giac vudng
nghen ¢ hong (nhu c6 cyc hodc di vat trong c¢6 hong), viém mili- hong - thanh
quan, ¢ hot, day bung, ho, khan tiéng (suy giam giong noi), va tat ca cac
trudng hop roi loan ma trao nguoc da day-thuc quan va’/hoac hong-thanh quan
la nguyén nhan chinh hoac nguyén nhan di kem.

Tén co s san xuat: D.M.G. ITALIA S.r.l

Dia chi co s& san xuit: Via Laurentina, km 26,700 — 00071 Pomezia (Rome),
Italy, ITALY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO13485:2016

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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



Tén chu s& hiru: D.M.G. ITALIA S.r.l
bia chi chu sé hiru: Via Laurentina, km 26,700 — 00071 Pomezia (Rome),
Italy, ITALY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. 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 uy 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 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




