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: 260001145/PCBB-HN
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU BAO
MINH ) N

2. bia chi: S6 23N6, Ngo 90, Puong Nguyén Tuan, Phuong Thanh Xuan,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20260414/CBLB-BM Ngay: 14/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Mdy dién xung trj liéu

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 céch dong goi: 1 B§/ Thung

Muc dich sir dung: Thiét bj dugc sir dung dé giam dau trong diéu tri vat Iy tri
liéu, tao hiéu tng massage nhe va lam 4m. Ap dung cho cac vung: tay, vai, co,
lung, dui, ban chan (h¢ co xuong khop).

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu so hiru: YOUNG-IN biotech Co., Ltd

bia chi chu s hiru: 394, Nambusunhwan-ro, Yangcheon-gu, Seoul, KOREA,
REPUBLIC OF

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



Tén co sé: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU BAO MINH

bia chi: S6 23N6, Ngd 90, Pudong Nguyén Tuan, Phuong Thanh Xuan, Thanh
pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02435430822 Dién thoai di dong: 0938256889

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

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

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

M3 san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co so
san xuat

Nuwde san xuat

May dién xung tri
liéu

IN-1000A

1 Bo/ Thung
tiéu chuan bao

gém: Than may:

01, Day di¢n
cuc: 04, Pién
cuc hinh vuong:
08, Miéng pad
vuong: 08,
Miéng xbp hinh
vuong: 08, Day
dai bang cudn
¢ dinh 16n: 02/
nhdé: 04, Day
ngudn: 01,
HDSD tiéng
Anh, tiéng Viét:
01

YOUNG-IN
biotech Co.,
Ltd

394,
Nambusunhwan-
ro, Yangcheon-
gu, Seoul

KOREA,
REPUBLIC OF

May dién xung tri
li¢u

IN-1200A

1 B4/ Thung
tiéu chuan bao

gom: Than may:

01 bo, Day

suction pad line:

01 cai, Day
PAD line: 02
cai, Coc hut: 04
cai, Pad dién
cuc: 04 cai,
bién cuc resin
tron: 04 cai,

YOUNG-IN
biotech Co.,
Ltd

394,
Nambusunhwan-
ro, Yangcheon-
gu, Seoul

KOREA,
REPUBLIC OF




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

bién cuc resin
pad: 04 cai,
Lud6i pad: 04
cai, Day dai: 01
bd (01 lon, 02
nho), Day
ngudn: 01 céi,
HDSD Anh,
tiéng Viét: 01

May dién xung tri
liéu

IN-1200C

1 Bo/ Thung
tiéu chuan Than
may: 01, Day
pad hut (suction
pad line): 04,
Pad hut: 08,
Ludi pad: 08,
bién cuc resin
(tron/vudng):
08, Day dai lon:

02, Day dai nho:

06, Day nguén:
01, Huéng dan
sir dung tiéng
Anh, tiéng Viét:
01

YOUNG-IN
biotech Co.,
Ltd

394,
Nambusunhwan-
ro, Yangcheon-
gu, Seoul

KOREA,
REPUBLIC OF




