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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: 260000139/PCBB-HY
Ngay cong bo: 26/06/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CHI NHANH- CONG TY TNHH DUGC VA VAT TU
Y TE DG

2. bia chi: X6m Lé, thon Ttr Duong, Xa Yén My, Tinh Hung Yén

3. S6 vin ban cuia co so: 10/2026/CBB-CNDG  Ngay: 26/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: HON DICH PUONG TIEU HOA

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: MONAGAS FORTE

M3 san pham (néu co):

Quy céach dong gbi: Goi 15ml, ...Hodc quy cach khac phu hop véi nhu cau thi
truong.

Muyc dich str dung: - Tao mdt 16p mang co sinh hoc bao va bao vé vét loét da
day, ta trang, han ché tinh trang trao nguoc 1én thuc quan.

- Trung hoa acid dich vi, gitp dich da day c6 pH gan trung tinh hon, lam diu
cac triéu chimg dau, bong rat (do ton thuong niém mac thyc quan) néu tinh
trang trao nguoc xay ra.

- HO tro diéu tri: trao nguoc da day - thuc quan, viém loét da day - ta trang,
ho do trao nguoc, cac triéu chimg ddy chuéng bung, dn khong tiéu, ¢ hoi, ¢
chua, ¢ nong, budn nén, chan an.

Tén co so san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU Y TE
TRUNG THANH.

Dia chi co s& san xuat: S6 64 Puong 19/5, Phuong Son Tay, Thanh phd Ha
Noi, Viét Nam., VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 10:2026/TT-CNDG



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

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

Tén chi s¢ hiru: CHI NHANH - CONG TY TNHH DUGC VA VAT TU' Y
TE DG

Dia chi chu s¢ hitu: X6m Lé, Thon Ttr Duong, Xa Yén My, Tinh Hung Yén,
Viét Nam., VIET NAM

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

Tén co s6: CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU Y TE TRUNG
THANH

Pia chi: S6 351 duong La Thanh, Phudong O Chg Dira, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai cd dinh: 0983424886  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
230000006/PCBSX-HN
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn 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 chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
biy t& cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh ciia phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lrgng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




