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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001073/PCBB-HN
Ngay cong bo: 08/04/2026

1.}“én co SO cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU ANH
BAC

2. Pia chi: S6 12 Nguyén DPtric Canh, Phuong Twong Mai, Thanh phé Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 0426AB-BIOMAG Ngay: 07/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

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

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: May dién tir truong co tac dung giam dau, khang viém,
giam sung né va hd trg phuc hdi chirc nang cho nhiéu bénh 1y nhu - Xuong
khdp, than kinh, mét moi. Phuong phap niy an toan, khong xam lan, hoat
dong bang cach sir dung truong dién tur tac dong Ién té bao d¢ tang tuan hoan
mau, thac day qua trinh tai tao moé va di€u hoa hoat dong than kinh.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

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

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

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

Tén chu sé hiru: Biomag Medical s.t.0.

bia chi chu s hiru: Primyslova 1 270, 506 01 Ji¢in, Czech Republic, CZECH
REPUBLIC



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

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

Pia chi: S6 12 Nguyén Pirc Canh, Phudong Tuong Mai, Thanh phd Ha Noi
Dién thoai ¢d dinh: 0906950268 Pién 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 | Van 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 ty 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 chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

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




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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Méy dién ti ‘ ‘ N Chomutice 81,
1 | trudmg &i du tr Biomag Lumina 3D-e Karel Hrn¢ir - | 50753 . CZECH
: BIOMAG Chomutice, REPUBLIC
Czech Republic
May dién ti _ . N Chomutice 81,
2 | trwomg &i du tri Biomag Lumio 3D-¢ Karel Hrncir - | 50753 ‘ CZECH
: BIOMAG Chomutice, REPUBLIC

Czech Republic




