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: 250003414/PCBB-HN
Ngay cong bo: 08/10/2025

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN THUONG
MAI VA DICH VU HAI MINH

2. Pia chi: X6m Chang Triing, X4 Duong Hoa, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 10/HM-HOMERION/2025 Ngay: 08/10/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Mdy kich thich dién tin s6 thap dién cuc dang bao cudn
Tén thwong mai (néu c6): May dién xung, May kich thich than kinh co, May
kich thich di¢n

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: G-TES

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:
Muc dich st dung: Phong ngra teo co, tang cuong co bap, cai thién qua trinh
trao d6i chat/tuan hoan véi co ché co co va giam truong luc co.

Tén co s& san xuat: HOMER ION LABORATORY CO.,LTD

Dia chi co s6 san xuit: 17-2 Shinsen-cho, Shibuya-Ku, Tokyo, Nhat Ban.,
JAPAN

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

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu sé hiru: HOMER ION LABORATORY CO., LTD

bia chi chu s hiru: 17-2 Shinsen-cho, Shibuya-Ku, Tokyo , JAPAN

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

Tén co sd: Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Hai Minh



Pia chi: Xom Chang Triing, Xa Duong Hoa, Thanh phd Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0466750003  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi 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
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




