SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001376/PCBA-HN
Ngay cong bod: 15/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DUGC PHAM CONG NGHE CAO
NANOMAX N N

2. bia chi: SO 11B, ngd 155 duong Nguyén Van Troi, Phuong Ha DPong,
Thanh phb Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01-26/TBYT-NANOMAX Ngay: 15/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: MIENG DAN Y TE

Tén thuong mai (néu co):

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

Chuing loai: MIENG DAN NONG NAMASHU

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Dung ngoai da, ho trg giam dau tai chd bang co ché vat ly
thong qua viéc tao cam giac 4m, lam 4m ving dan va hd tro thu gidn ving co
bi dau moi trong cac trudong hop dau mai co, cing cing co, dau nhic ving cd
vai gay, lung, tay, chan do van dong, lao dong, hoat dong sai tu thé hoac sau
khi vin dong qua mirc. San pham khong chira hoat chéat duoc 1y va khong tac
dong thong qua co ché duogc 1y, mién dich hoc hoic chuyén hoa

Tén co s¢ san xuat: CHI NHANH CONG TY CO PHAN DPHARM

Dia chi co sé san xuat: Puong D1, Khu cong nghiép Yén My 11, Xa Yén My,
Tinh Hung Yén, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016, Tiéu chuin cua
NSX

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

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



Tén chu s¢ hiru: CONG TY TNHH DUOC PHAM CONG NGHE CAO
NANOMAX , N N

Dia chi chu s¢ hiru: S6 11B, ngd 155 Nguyén Van Troi, Phuong Ha Bong,
Thanh phb Ha Noi, Viét Nam, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
210000006/PCBSX-HY

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 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 € bang tieng Viét, kém theo | ¢

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

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




