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: 250003597/PCBB-HN
Ngay cong bo: 21/10/2025

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

2. Dia chi: 86 20/12, Ngé 36 Phuong Liét, Phuong Phuong Liét, Thanh phd
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 21102025TK/CB Ngay: 21/10/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung dich uéng bao vé niém mac, ho tro giam trao nguogc da
day — thyc quan

Tén thuong mai (néu c6): Marial

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

Chung loai: Marial - Hop 20 g6i x 15 ml ; Marial - Chai 150 ml

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 20 géi x 15 ml ; Chai 150 ml

Muc dich sir dung: Marial 14 thiét bi y té ding duong ubng, cé tac dung co hoc
gitip lam giam céc triéu chung lién quan dén:

- Trao nguoc da day — thuc quan (GERD): ¢ néng, dau thuong vi, nic, trao
ngugc acid, dau sau xuong uec.

- Trao ngugc hong — thanh quan (LPR): ho, khé phat 4m, nuét dau, co that
thanh quan, hoi thd c6 mui, hen suyén, kho thd, dau tai, nghet mii.

Nho thanh phan Magie Alginate va phirc hgp E-Gastryal® (Axit Hyaluronic,
Keratin thuy phan, Gom Tara, Gom Xanthan), san phém tao hang rao bao vé
co hoc, ngan chdn

acid trao nguoc va ho tro phuc hdi niém mac.

Marial c¢6 thé sir dung don doc hodc phéi hop voi thude e ché bom proton
(PPI) theo chi dinh cua bac si.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

bia chi co s¢ san xuat: Theo phu luc



Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016
5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Nekkar Lab S.r.1

Dia chi chu sé hitu: Via Padre G. Battista Martini, 4-20131 Milano (MI),
ITALY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

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

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ 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 SILTStl X\i[al )Lud0v1c0 Ar10st0,50/60 — IT 20090 Trezzano Sul Naviglio ITALY
2 |FARCODERMA S.P.A Via Soncino, 9-24050 Torre Pallaviciana ITALY




