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: 260001479/PCBB-HN
Ngay cong bo: 13/05/2026

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: 130526-TK/CB Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bot pha hdn dich udng dung trong tiéu chay

Tén thuong mai (néu c6): CATIDRAL plus

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

Chung loai: CATIDRAL plus

M3 san pham (néu co):

Quy cach déng goi: Hop gém 20 goéi bot pha hdn dich udng tire thoi

Muc dich sir dung: Catidral Plus dung trong tiéu chay cdp va man tinh; cac
tri¢u chiig dau lién quan t61 bénh duong tiéu hoa.

Catidral Plus dugc chi dinh dé du phong ti€u chdy do hoda tri va xa tri.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: 1SO13485:2021

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

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

Tén chu s¢ htru: PHARMA LINE S.R.L

bia chi chu sé hitu: Via Agostino Bertani n.2-20154 (MI) Italia, ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

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

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

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: DANH SACH CO SO SAN XUAT

STT TEN CO SO SAN XUAT PIA CHI CO SO SAN XUAT NUOC SAN XUAT
1 | PHARMA LINE S.R.L Via Agostino Bertani n.2-20154 (MI) Italia ITALY
2 |INPHARMA S.P.A Via Enrico Mattei snc -27022 Casorate Primo (PV) Italia ITALY




