Miu s6 02.02

CONG TY CO PHAN NHA MAY  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
WEMBLEY MEDICAL Péc lap - T do - Hanh phiic

S6: 33/2025/WEM-LHSP TP. HG Chi Minh, ngay . thang 8. nam 2025

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén 4ap dung cia thiét bi y té thudce loai B
Kinh gtti: SO'Y TE THANH PHO HO CHI MINH

1. Tén co si cong bé: CONG TY CO PHAN NHA MAY WEMBLEY MEDICAL

M sb thué: 0313581017

Dia chi: L6 I-10-7, Buong D7, Khu Cong nghé cao, Phuong Tang Nhon Phua, Thanh phd HS Chi
Minh, Viét Nam |

Dién thoai c¢6 dinh: (028) 7301 3688 Fax: (028) 73007837
Email: ra.documents@wembleymed.com.vn
2. Nguoi dai dién hop phap cta co so:

Ho va tén: TRAN THI NGQC THUY

S6 CCCD: 079158015281  Ngay cap: 25/4/2021

Noi cép: Cuc canh sat quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi

Pién thoai ¢6 dinh: 028 73013688

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: hoic Thiét bi y té chan dodn in vitro: O
Tén thiét bi y té&: Bo tach chiét huyét tuong giau tidu cu

Tén thuong mai (néu ¢o):

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chuing loai: VATRACY

Ma san phém (néu ¢6): Theo phu luc dinh kém

Quy cach dong goi (néu ¢d): 1 bo/hdp, 10 hop/thung hoac dong goi theo yéu ciu cua khach hang.
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Muc dich sir dung: Bo tach chiét huyét tuong gidu tidu cau duoc st dung dé tach chiét huyét
tuong giau tiéu cdu tir mau giup kich thich tang truong té bao, kich thich tai tao té bao, gitip ting
sinh té bao biéu mé va giai phong cac yéu t6 tang trudng gitp tai tao va lam lanh vét thuong mot

cach nhanh chong. Ung dung cho céc bénh v& da lidu, nha khoa, xuong khép, tham mg.

Tén co 5o san xudt: CONG TY CO PHAN NHA MAY WEMBLEY MEDICAL

Dia chi co so san xudt: Lo 1-10-7, Pudng D7, Khu Cong ngh¢ cao, Phuong Tang Nhon Phu,
Thanh phé H6 Chi Minh.

Tiéu chudn ap dung: TCCS 00039:2025/WBM

4. Théng tin vé chii s& hiru thiét bi y té:

Tén chi s¢ hiru: CONG TY CO PHAN NHA MAY WEMBLEY MEDICAL

Dia chi chu s hiru: Lo 1-10-7, DPuong D7, Khu Cong nghé cao, Phuong Téng Nhon Pha, Thanh
phé Hb Chi Minh,

5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd): San phr?tm la thiét bi y té str dung 01 lan, khong ap

dung ché do6 bao hanh.
6. S5 cong bd di diéu kién sin xudt ddi véi thiét biy té san Xuéit trong nudc:

250000037/PCBSX-HCM
Céng bb tiéu chuén dp dung cia thiét by té loai B

HO6 so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan ly chét lugng 1SO 13485
2 Gidy ty quyén cua chu sd hitu thiét bi y té
3. Gidy xéac nhan du diéu kién bao hanh
4 Tai liéu mo ta tém tat ky thuat thiét bj y t bang tiéng Viét
; Tai liéu k9 thuat mé ta chire nang, thong s6 k¥ thudt cua thiét bi y & do chu

s& hitu thiét bi y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan ctia san pham, quy trinh sdn xuat, cic bdo céo nghién ciru lam sang va
tidn 1am sang bao gdm bao cdo d§ on dinh doi véi thude thur, chat hiéu

chuan, vat liéu kiém soat in vitro

7. Ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét bi y té cong bo ap dung

8. Giay ching nhan hop chuéan

Dbi voi thiét bi y té san xuét trong nudce: két qua danh gid cac thong s0 hoa,

9. ly, vi sinh va cac théng $6 khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cta

phap luét vé danh gia su phi hop cép hoic Gidy ching nhén dénh gia chat
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luong do co quan co thim quyén ctia Viét Nam cép doi voi thiét bi y té chan

dodn in vitro

10. y té nhap khau kem theo ban gbe bang tiéng Anh do chu s¢ hiru thiét bi y té

Tai liéu hudng dan st dung ciia thiét bj y t& bng tiéng Viét; dbi véi thiét bi

ban hanh
11. | Mau nhan thiét bi y té |
12. Gidy chtmg nhan luu hanh tu do dbi véi thiét bi y té nhap khéu 0

Co s& cong bo tiéu chudn ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia mao.

khong diing su that co s& xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s¢ bi xu ly theo quy dinh cua phap

luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét b y té theo dung hd so da cong bd.

3. Cép nhét céc thay doi lién quan dén hd so cong bd tiéu chudn 4p dung theo quy dinh.
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET THIET Bl Y TE

TENCO | TENCO
SO SAN | SO CHU
PON CHUNG QUY CACH | XUAT/ | SOHUU/ | TENCO PIA CHI
TT | TEN TBYT Y% | LOAI SAN MA SAN PHAM PONG GOl | HANG, HANG, SO BAO | COSO BAO
TINH PHAM (NEU CO) NU'OC NUOC HANH HANH
SAN CHU SO
XUAT HUU
1 | Bo tach chiét | Bo VATRACY KPA30; KPA31; KPA32; KPA33; KPA34: || bd/hop, 10 | Cong ty | Cong ty C6 | Khong ap | Khong  ap
huyét tuong KPA35; KPA0O: KPAOI: KPA02; KPAO03; | hop/thing Cé phan | phan  Nha | dung dung
giau tiéu cau KPAO4; KPAO5; KPB30; KPB31; KPB32; | hodc déng géi | Nha may | may
KPB33; KPB34; KPB35; KPB00; KPBOI; theo yéu ciu Wembley | Wembley
KPB02; KPB03; KPB04; KPB05; KPC30; cua khach | Medical, Medical,
KPC31; KPC32; KPC33; KPC34; KPC35; hang. Viét Nam | Viét Nam
KPC00; KPCOI; KPC02; KPCO03; KPCO04;
KPC05; KPD30; KPD31; KPD32; KPD33;
KPD34; KPD35; KPD00; KPDOl; KPDO02;
KPDO03; KPDO04; KPDO05; KPE30; KPE31;
KPE32; KPE33; KPE34; KPE35; KPEOO:
KPEO1; KPE02; KPE03; KPE04; KPEO0S5;
KPF30; KPF31; KPF32; KPF33; KPF34;
KPF35; KPF00; KPF0l; KPF02; KPF03:
KPF04;: KPF05
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