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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B

Số công bố: 250003414/PCBB-HN
Ngày công bố: 08/10/2025

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TRÁCH NHIỆM HỮU HẠN THƯƠNG
MẠI VÀ DỊCH VỤ HẢI MINH

3. Số văn bản của cơ sở: 10/HM-HOMERION/2025  Ngày: 08/10/2025
2. Địa chỉ: Xóm Chàng Trũng, Xã Dương Hòa, Thành phố Hà Nội

Tên thiết bị y tế: Máy kích thích điện tần số thấp điện cực dạng bao cuốn

Mã sản phẩm (nếu có):

Tên cơ sở sản xuất: HOMER ION LABORATORY CO., LTD
Địa chỉ cơ sở sản xuất: 17-2 Shinsen-cho, Shibuya-Ku, Tokyo, Nhật Bản.,
JAPAN
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: ISO 13485:2016

Tên chủ sở hữu: HOMER ION LABORATORY CO., LTD
Địa chỉ chủ sở hữu: 17-2 Shinsen-cho, Shibuya-Ku, Tokyo , JAPAN

4. Thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại (nếu có): Máy điện xung, Máy kích thích thần kinh cơ, Máy
kích thích điện
Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):
Chủng loại: G-TES

Quy cách đóng gói:
Mục đích sử dụng: Phòng ngừa teo cơ, tăng cường cơ bắp, cải thiện quá trình
trao đổi chất/tuần hoàn với cơ chế co cơ và giảm trương lực cơ.

5. Đối với thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu thiết bị y tế:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):
Tên cơ sở: Công ty TNHH Thương mại và Dịch vụ Hải Minh



8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:
Điện thoại cố định: 0466750003 Điện thoại di động:
Địa chỉ: Xóm Chàng Trũng, Xã Dương Hòa, Thành phố Hà Nội

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B. x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật thiết bị y tế bằng tiếng Việt, kèm theo
tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của thiết bị y tế
do chủ sở hữu thiết bị y tế ban hành.

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu thiết
bị y tế công bố áp dụng

x

7 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ
đối với thiết bị y tế nhập khẩu.

x

9. Thành phần hồ sơ:


