CONG TY TNHH THUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MAI VA DICH VU HAI Poc lap- Tw do- Hanh Phiic
MINIE
----------- Ha Noi, ngay 8 thang 10 nam 2025
Sé: 10/HM-HOMERION/2025

: VAN BAN CONGBO
Tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh ngo’ y té Ha Noi
1. Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Hai Minh
MST: 0104497121
Dia chi: X6m Chang Triing, x4 Duong Hoa, Thanh ph6 Ha Noi, Viét Nam
Dién thoai: 024 5678 6969
2. Nguoi dai dién hop phéap:
Ho va tén: Nguyén Tién Minh
S6 CMT: 001084034482 cép ngay 29/3/2024 o cidp Cuc Truong Cuc Canh Sat Quan Ly Hanh
Chinh V& Trat Ty Xa Hoi
Dién thoai: 0917086003
3. Trang thiét bi y té thudc loai B

Trang thiét b y t& chung: w hoac Trang thiét bi y t& chdn doan in vitro: 0

Tén trang thiét bi y t&: May kich thich dién tn s6 thdp dién cuc dang bao cudn

Tén thuong mai: May dién xung, May kich thich than kinh co, May kich thich dién
Ching loai: G-TES

Muc dich sir dung: Phong ngtra teo co, ting cuong co bz‘ip, cai thién quad trinh trao dbi chéat/tuan
hoan vdi co ché co co va giam truong luc co.

Tén co s& san xudt: HOMER ION LABORATORY CO., LTD
Dia chi: 17-2 Shinsen-cho, Shibuya-Ku, Tokyo, Nhat Ban.
Tiéu chuan ap dung: ISO 13485:2016

4. Thong tin vé chu s¢ hitu TTBYT:

Tén cha sé htru: HOMER ION LABORATORY CO., LTD
Dia chi: 17-2 Shinsen-cho, Shibuya-Ku, Tokyo, Nhat Ban.
5. Co s& bao hanh

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

Dia chi: Xém Chang Tring, x8 Duong Hoa, thanh ph6 Ha Ngi, Viét Nam
Dién thoai: 024 5678 6969
Cong bb tiéu chudn ap dung ciia trang thiét bj y té loai B

Hb so kém theo gdm:



1. | Gidy chimg nhén dat tidu chuén quan ly chét lugng ISO 13485

Gidy ty quyén cua chu s hiru trang thiét bj y té

Giay xac nhan du dieu kién bao hanh

SR B

n il

Tai lidu m6 ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai lidu k§ thuat mé ta chirc ning, thong so k¥ thudt cla trang
thiét bi y t€ do cht s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

o

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vit liéu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao ‘nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do 6n dinh ddi véi thude
thir, chét hiéu chudn, vt liéu kiém soat in

vitro.

7. | Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b p dung 4

8. Gidy chimng nhan hop chuin v

Poi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac
thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong so khac do co s¢ du didu kién
9. theo quy dinh cua phap ludt vé danh gi4 su phu hop cdp hodc Gidy
chimg nhan dénh gia cht lugng do co quan c6

thdm quyén cta Viét Nam cép doi véi trang thiét bi y té chan doan in
VItro

Tai liéu hudng dan sir dung clia trang thiét bi y té bang tiéng v
Viét; dbi vai trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng
Anh do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

10.

11. | MAu nhén trang thiét b y té : i

1o, | Gidy chimg nhan luu hanh tir do ddi v6i trang thiét bi y té nhap khau |

Co s& cong bd tiéu chudn ap dung cam két:
1. N6i dung théng tin cong bd la chinh xé4c, hgp phap va theo dung quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bj
xur ly theo quy dinh cua phéap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.

3. Cép nhit cac thay dbi lién quan dén ho so cong bd tiéu chudn ap dung theo
quy dinh.




