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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: 260000464/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TNHH THIET BI'Y TE THAM MY
THANH TRUC o

2. bia chi: 4/2F Ta Quang Btru, Phuong Chanh Hung, Thanh phé H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 20.CBB.TT Ngay: 11/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: May dién di nong lanh chiam séc da Cool-Relax

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CR-1000

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: May Cool-Relax 1a thiét bi y té khong xam lan, sir dung
cong nghé Cryo-Electroporation, két hop 1am lanh, sudi 4m va xung dién
cudng do thap nham:

- H6 tro 1am sach bé mit da va loai bo té bao stmg, té bao chét.

- HO tro 1am dju da, 1am mat hodc lam am da trong cac quy trinh cham so6c da.
- Hci) trg ting cuong kha ning dan truyén cac hoat chat qua da. ‘

- HO tro cai thién tinh trang da trong céc li¢u trinh cham s6c¢ va phuc hoi da.
Tén co s6 san xuat: NPH Global

Dia chi co s& san xuit: Room 1-216, 16-4. Dongbaekjungang-ro 16beon-gil,
Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

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

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



Tén chu s¢ hiru: NPH Global

Dia chi chu sé hitu: Room 1-216, 16-4. Dongbaekjungang-ro 16beon-gil,
Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, KOREA, REPUBLIC OF

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

Tén co s6: CONG TY TNHH THIET BI Y TE THAM MY THANH TRUC
Dia chi: 4/2F Ta Quang Buru, Phuong Chanh Hung, Thanh phd H6 Chi Minh
Dién thoai cd dinh: 0866510788  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
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 chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




