CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HEMOTEK Déc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 157.25/HMT-CV Thanh phé Ha Néi, ngay 03 thang 10 ndm 2025

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: S¢ Y t& Ha Noi

1. Tén co sé cong bé: CONG TY CO PHAN HEMOTEK

M s6 thué hogc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0106545853

Dia chi: S6 19, ngd 154, phé Chg Kham Thién, Phudng Vin Miéu - Quéc Tir Giam, Thanh
phé Ha Noi

Dién thoai c6 dinh: 0983960696 ; Fax:

Email: contact@hemotek.vn

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: Nguyén Thanh Tung

S6 CMND/Pinh danh/H$ chiéu: 024083000282 ngay cp: 04/08/2022 noi cAp: Cuc
Truéng Cuc Canh Sat Quan Ly Hanh Chinh Vé Trat Tu X4 Hoi

Dién thoai ¢ dinh: 0983960696; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung: M hoic Trang thiét bi y té chdn doan in vitro: [J

Tén trang thiét bi y té: Kim choc hut tring

Tén thuong mai:

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):

Chung loai: Follicle Aspiration Needle (Tén trén nhan: MedGyn Follicle Aspiration
Needle)

Ma san pham (néu ¢d): 022699

Quy céch déng goi (néu co):

Muc dich st dung: Kim choc hut trimg duge st dung trong diéu tri v6 sinh dé choc hit
trimg qua dudng 4m dao tir cac nang nodn, phuc vu cho céac quy trinh IVF va ICSI.
Tén co s& san xuat: MedGyn Products, Inc.

Dia chi co s¢ san xuit: 800 Pasquinelli Drive Westmont, Illinois, 60559, UNITED
STATES

Tiéu chuan 4p dung: ISO 13485:2016

4. Poi voi trang thiét bj y té chira chit ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii s¢ hiru trang thiét bi y té:




Tén chu s¢ hitu: MedGyn Products, Inc.
Dia chi chu s¢ hitu: 800 Pasquinelli Drive Westmont, Illinois, 60559, UNITED STATES

6. Thong tin vé co' s& bao hanh (néu cé):
7. 86 cong b di diéu kién san xuat déi vei trang thiét bi y té san xuat trong nwéc:

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B
HO6 so kém theo gbm:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485

2. | Gidy uy quyén cta chu s hitu trang thiét b y té

3. | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tailiéu mé ta tém tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liu ky thudt md ta chirc ning, thong s6 k¥ thudt cua trang thiét bj y té do

5. g gk 5

chu s& hitu trang thiet bi y t€ ban hanh

Tai liéu ky thut bang tiéng Viét kém theo tai lidu v& nguyén vat lidu, vé an
6 toan cua san pham, quy trinh san xudt, cac bdo céo nghién ctru lam sang va

tién 1am sang bao gom bao cdo do 6n dinh doi véi thude thir, chat hiéu chudn,
vat liéu ki€ém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bé ap dung

8. | Gidy chimg nhan hop chuin

Déi véi trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gid cac thong s6
héa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s du diéu kién theo quy dinh cua
9. | phap luat vé danh gid su pht hop cép hodc Gidy chimg nhan danh gia chét
lugng do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cap ddi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; déi voi
10. | trang thiét bi y t¢ nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chu sé hitu
trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan trang thiét bi y té

12. | Gidy chimg nhan luu hanh tu do déi véi trang thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bd tiéu chuin ap dung cam két:



1. Noi dung théng tin céng b 1a chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c¢6 su gia
mao, khéng ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xir ly theo quy dinh
cta phap luat.

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

3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
o AM POC
4 :






