SOY TE TP HO CHi MINH 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: 260001058/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH OMRON HEALTHCARE
MANUFACTURING VIET NAM

2. bia chi: S6 28 VSIP II, Buong s6 2, KCN Viét Nam-Singapore II, Phuong
Binh Duong, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: OMRON-202604001 Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Mdy do huyét ap ty dong cb tay

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: RS1 (HEM-6160-E)

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bi nay la may do k¥ thuat sb, dugc thiét ké dé do
huyét ap va nhip tim cho nguoi 16n, nhitng ngudi c6 thé hiéu va lam theo
huéng dan st dung ndy, véi chu vi ¢b tay tu 13,5 cm dén 21,5 cm. Nguoi
dung c6 thé tu do cho chinh minh. Thiét bj ¢6 kha nang phat hién nhip tim
khong déu trong qua trinh do va hién thi canh béo bang biéu tuong trén man
hinh.Thiét bj chu yéu duoc thiét ké dé str dung nhiéu 1an cho nhiéu ngudi
trong moi truong gia dinh

Tén co s san xuat: Cong ty TNHH Omron Healthcare Manufacturing Viét
Nam

Dia chi co s& san xuat: SO 28 VSIP 11, DPuong 6 2, KCN Viét Nam-Singapore
11, phudng Binh Duong, Thanh phd Ho Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hiru: Omron Healthcare Co., Ltd

bia chi chu sé hiru: 53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002 ,
JAPAN

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

Tén co s¢: CONG TY TNHH KY THUAT VA THUONG MAI TIEN
THANH

Dia chi: S6 21 phd Pang Tién Pong, Phuong Péng Pa, Thanh phd Ha Noi
Dién thoai cb dinh: 024 3851 5265 Pién thoai di dong:
0568866678

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xut trong nudc:
240000002/PCBSX-BD

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t&€ ban hanh.

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

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu co) X




