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$1. Giấy chứng nhận số/Certificate No:                               

2. Chủ sở hữu thiết bị y tế: Omron Healthcare Co., Ltd
    Product Owner: Omron Healthcare Co., Ltd
    Địa chỉ: 53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 Japan

    Address: 53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 Japan
3. Thông tin chi tiết thiết bị y tế (Tên thiết bị y tế; Chủng loại; Mã sản phẩm; Số lưu hành

tại Việt Nam và Cơ sở sản xuất): Theo phụ lục đính kèm.

Giấy chứng nhận này được cấp theo Quyết định số/  This certificate is  issued according to
Decision No:                /QĐ-SYT ngày (date)       tháng (month)       năm (year)          ./.@

Information  of  medical  devices:  (Product  name;  Model;  Product  code;  Market
Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See attached annex.

Văn bản này là để xác nhận rằng các sản phẩm nêu trên tuân theo các quy định của Việt Nam về
quản lý thiết bị y tế và được phép bán tại Việt Nam.

This is to certify that the above product(s) complies with the Medical Device regulations of
Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

~

Nơi nhận:
- CÔNG TY TNHH OMRON HEALTHCARE
MANUFACTURING VIỆT NAM;
- Giám đốc;
- Các Phó Giám đốc (để biết);
- Lưu: VT.

!
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Attached Annex

&

PHỤ LỤC ĐÍNH KÈM

Giấy chứng nhận lưu hành tự do số/ Certificate of Free sale No:

I. Cơ sở sản xuất (Manufacturing site(s)):
1.
    Cơ sở sản xuất: Công ty TNHH Omron Healthcare Manufacturing Việt Nam
    Name of Manufacturer: Omron Healthcare Manufacturing Vietnam Co., Ltd
    Địa chỉ: Số 28 VSIP II, Đường số 2, KCN Việt Nam-Singapore II, Phường Bình Dương, Thành phố
Hồ Chí Minh, Việt Nam (Địa chỉ cũ: Số 28 VSIP II, đường số 2, Khu Công Nghiệp Việt Nam –
Singapore II, Khu liên hợp Công nghiệp – Dịch vụ - Đô thị Bình Dương, Phường Hòa Phú, Thành Phố
Thủ Dầu Một, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam)
    Address: No.28 VSIP II, Street No.2, Vietnam-Singapore Industrial Park II, Binh Duong Ward, Ho
Chi Minh City, Vietnam (Old address: No. 28 VSIP II, Street 2, Vietnam-Singapore Industrial Park II,
Binh Duong Industry-Service-Urban Complex, Hoa Phu Ward, Thu Dau Mot City, Binh Duong
Province, Vietnam)

II. Thông tin sản phẩm (Name of Product(s)):
1.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vòng quấn cánh tay / Blood Pressure Monitor Cuff
    Tên thương mại (nếu có):
    Chủng loại (Model): HEM-RML31-B
    Mã sản phẩm (Product code):
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 250001384/PCBA-HCM
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): Omron Healthcare Manufacturing Vietnam Co., Ltd
2.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vòng quấn cánh tay / Blood Pressure Monitor Cuff
    Tên thương mại (nếu có):
    Chủng loại (Model): HEM-CS24-B
    Mã sản phẩm (Product code):
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 250001384/PCBA-HCM
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): Omron Healthcare Manufacturing Vietnam Co., Ltd
3.
    Tên thiết bị y tế (Product name): Vòng quấn cánh tay / Blood Pressure Monitor Cuff
    Tên thương mại (nếu có):
    Chủng loại (Model): HEM-FL31-B
    Mã sản phẩm (Product code):
    Số lưu hành tại Việt Nam (Market Authorization number in Vietnam): 250001384/PCBA-HCM
    Tên cơ sở sản xuất (Name of Manufacturer): Omron Healthcare Manufacturing Vietnam Co., Ltd

22 /Trang (Page)

26000002CFS/SYT-HCM


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-03-03T15:59:14+0700
	ỦY BAN NHÂN DÂN THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH
	Nguyễn Hoài Nam<nhnam.syt@tphcm.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-03-09T13:40:46+0700
	ỦY BAN NHÂN DÂN THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH
	SỞ Y TẾ<syt@tphcm.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-03-09T13:41:04+0700
	ỦY BAN NHÂN DÂN THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH
	SỞ Y TẾ<syt@tphcm.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




