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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000712/PCBA-HN
Ngay cong bo: 21/04/2026

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY CO PHAN KHOA HOC CONG NGHE Y
HOC TAI TéO REGENMEDIC N i

2. bia chi: S6 36, Ngd 44, Buong Nguyen Dinh Chiéu, Phuong Hai Ba Trung,
Thanh phb Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01-2026/REGEN-VBCB Ngay: 21/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: PAINMED ++

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: REGENMEDIC

M3 san pham (néu co):

REGEN.01/2026

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: - Giup lam am co thé, hd trg giam dau nhtc co bap. Gop
phan thu gian co thé, ho trg gidm cang cing co sau khi van dong.

Tén co s& san xuat: CONG TY TNHH DUOC NANOCARE VIET NAM
Dia chi co sé san xuat: Thon Béng S¢, Xa Héng Van, Thanh phé Ha No1
(NHA MAY SAN XUAT HGF - PIA PIEM KINH DOANH - CONG TY
TNHH DUQC NANOCARE VIET NAM), VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS

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

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

Tén chu s¢ hitu: CONG TY CO PHAN KHOA HOC CONG NGHE Y HOC
TAI TAO REGENMEDIC N 7

Dia chi chu sé hiru: S6 36, ngd 44 duong Nguyén Pinh Chiéu, phuong Hai Ba
Trung, Thanh phé Ha Noi, VIET NAM



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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
240000035/PCBSX-HN

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té X

8 | Mau nhan thiét bi y té X




