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 chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220002036/PCBB-HN
Ngay cong bo: 10/06/2022

1. T§n co sc’z cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU VA
PHAT TRIEN PCT N

2. bia chi: S6 36, Ngo 97 Van Cao, Phuong Liéu Giai, Quan Ba Dinh, Thanh
phé Ha Ngi, Viét Nam, Phuong Liéu Giai, Quan Ba Dinh, Thanh phé Ha No1
3. S6 vin ban cua co so: 01/CBB/PCT Ngay: 07/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: May dua dudng chat vao da

Tén thuong mai:

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

Chung loai: HYCOOX

M3 san pham (néu c6): NBI-200

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Str dung tiém dudng chét vao da ding trong thAm my
Tén co s& san xuat: NOBAMEDI Co., Ltd.

Dia chi co s& san xuét: Na-118, 208, 209, 303 SeonjinPorist, 58, Daeji-ro,
Suji-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so htru: NOBAMEDI Co., Ltd.

bia chi chu sé hiru: Na-118, 208, 209, 303 SeonjinPorist, 58, Daeji-ro, Suji-
gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

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

Tén co s¢: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU VA PHAT TRIEN
PCT



Dia chi: S6 36, Ngé 97 Van Cao, P~hu:c‘)’ng Liéu Giai, Quan Ba Dinh, Thénh
pho Ha Noi, Viét Nam, Phuong Li€u Giai, Quan Ba Dinh, Thanh pho Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 0973327951  Pién thoai di dong: 0973327951

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung do6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bj y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X




