CONG TY TNHH THUONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

MAI DICH VU ANH BAC Dic lap - Tu do - Hanh phic
S6: 0426AB-BIOMAG Thanh pho Ha Néi, ngay 07 thang 04 nam 2026
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciaa thiét biy té thugc loai B

Kinh giri: S& Y t& Ha Noi

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU ANH BAC
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0108374064

Dia chi: S6 12 Nguyén Diic Canh, Phudng Tuong Mai, Thanh phé Ha Noi

Dién thoai c¢d dinh: 84906950268 : Fax:

Email: congtyanhbac@gmail.com

2. Nguwoi dai dién hop phap ciia co s6:

Ho va tén: Dao Vin Béc

S6 can cuGe/Ho chiéu: 001089004923 ngdy cip: 25/03/2015 noi cip: Cuc trudng cuc canh
sat PKQL cu tri va DLQG vé dén cu

Pién thoai ¢ dinh: 0906950268; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: M hodc Thiét bi v té chan doan in vitro: [

Tén thiét bi y té: May dién tir truong diéu tri

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai: Theo phu luc

Ma san phim (néu ¢6): Theo phuy luc

Quy cach déng géi (néu co):

Muc dich sir dung: My dién tir trudng c6 tac dung giam dau, khing viém, giam sung né va
hd tro phuc hoi chire nang cho nhiéu bénh 1y nhu xwong khdp, than kinh, mét moi. Phuong
phap nay an toan, khéng xam l4n, hoat déng bing cach st dung trudng dién tir tac dong lén
té bao dé tang tudn hoan mau, thuc déy qué trinh ta1 tao mo va diéu hoa hoat dong than
kinh.

Tén co s san xuét: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan ap dung: 1SO 13485:2016

4. P6i v6i thiét biy té chira chit ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii sé hitu thiét bi y té:




Tén chu s¢ htru: Biomag Medical s.r.o.

Dia chi chu s¢ hitu: Praimyslova 1 270, 506 01 Jicin, Czech Republic, CZECH REPUBLIC

6. Thong tin vé co' s& bao hanh (néu cé):

Tén co s6: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU ANH BAC

Dia chi: S6 12 Nguyén Diic Canh, Phuong Tuong Mai, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai ¢6 dinh: 0906950268 ; Dién thoai di dong:

7. 86 cong bo dua dieu kién san xuat doi voi thiét bi y t€ sin xuat trong nuoe:

Cong b tiéu chuin 4p dung cia thiét biy té loai B

Ho so kem theo gom:

1. | Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan Iy chat hrong ISO 13485

2. | Gidy iy quyén cua chi s¢ hitu thiét bi y té

3. | Giby xéc nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tailiéu m6 ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chic ning, théng s6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chu

" | s& hitu thiét bi y té ban hanh ‘

Tai liéu k¥ thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vat liéu, vé an

6 toan clia san pham, quy trinh san xuét, cac bao cdo nghién ctru 14m sang va

" | tién 1am sang bao gdm bao cdo d6 én dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuan,

vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Bén tiéu chuan ma chi so hiru thiét bi y t& cong bd ap dung

8. | Giiy chiing nhan hop chuin
Déi voi thiét bi y té san xuit trong nude: két qua danh gia céc théng sb hoa,
1y, vi sinh va céc thong s6 khac do co s¢ di diéu kién theo quy dinh cia phap

9. | luat vé& danh gia sy phu hop cip hodc Giay ching nhin dénh gia chat luong
do co quan ¢ thAm quyén cua Viét Nam cap dbi vai thiét bi y t& chan doan in
vitro
Tai liéu huéng din sir dung cia thiét bi y t& bing tiéng Viét; dbi vai thiét bi y

10. | té nhap khéu kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban
hanh

11. | MAu nhén thiét bi y té

12, Giéy chirng nhan luu hanh ty do dbi voi thiét biy té nhép khéu




Co s¢ cong bé tiéu chuén ap dung cam két:

1. N6i dung thdng tin cong bd 1a chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu co su gia
mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s¢ bi xur Iy theo quy dinh
cua phéap luat.

2. Bdo dam chit luong va luu hanh thiét bj y té theo ding hd so da cong bb.

3. Cap nhat cac thay dbi lién quan dén hd so cong bb tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Ngwdi dai dién hop phap cua co so

7" GlIAM BOC

/




