CONG TY TNHH ASIA ACTUAL  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM

) Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
So6: AAV-A/005

Ho Chi Minh, ngay 16 thang 05 niam 2023

VAN BAN CONG KHAI
Noi dung va hinh thire du kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: B Y té

1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH ASIA ACTUAL VIETNAM
M s6 thué: 0316765196

Dia chi: 45/90 Binh Tién, Phuong 07, Quan 6, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai: 0969159420 Fax:

Emai : david.vo@asiaactual.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: VO Trung Viét

S6 CMND/ Pinh danh/ Ho chiéu: 079085030423  ngay cap: 29/11/2021 noi cap: TP.HCM
Dién thoai ¢6 dinh: 0969159420 Dién thoai di dong: 0969159420
3. Thong tin vé trang thiét bi y té dy kién quang cdo:

- Tén trang thiét bi y té&: Ung dung tinh ning lich sir rung tim nhi

- Chung loai: Atrial Fibrillation History Feature Version 1.X

- M san pham (néu c6):

- Hang san xuét: Apple Inc.

- Nuée san xuat: UNITED STATES

- $6 Iuu hanh: 220003108/PCBB-HCM

- Tinh ning, tic dung: Tinh ning Lich sir rung tim nhi (AFib) 13 mot tng dung y té di dong chi co
trén phan mém, duoc str dung ma khong can chi din cua béac si (“OTC”) danh cho nguoi dung tir
22 tudi tré 1én duge chan doan méc rung tdm nhi (AFib). Tinh niang Lich sir AFib thinh thoang
phan tich dit 1iéu mach dap dé xéac dinh céc phﬁn cua nhip tim khong déu c6 dau hiéu caa AFib va
cung cap cho ngudi ding mét ude tinh ¢ hidu lyc tro vé trude dbi véi tan suat AFib (mot so do
ve thoi gian ¢ trang thai AFib trong khi deo Apple Watch trude déy). Tinh nang nay ctng theo do1
va tao xu hudng tan suat AFib duoc udc tinh theo thoi gian va bao gdm cac muc truc quan hoa dur
lidu 16i séng dé cho phép nguoi dung hiéu tac dong clia cac khia canh nhat dinh trong 16i séng cua
ho d6i véi AFib. Tinh ning nay khong nham cung cap cac thong bao nhip khong déu riéng 1é hodc
thay thé cac phuong phap chan doan, diéu tri hodc theo ddi AFib truyén théng. Tinh ning nay
duogc sir dung v6i Apple Watch va Gng dung Suc khoe trén iPhone.

- Tén, dia chi ciia chu s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té&: CONG TY TNHH ASIA ACTUAL
VIETNAM, 45/90 Binh Tién, Phuong 07, Quén 6, Thanh phd Ho Chi Minh

- Canh bao lién quan dén strc khoe ngudi sir dung, didu kién bao quan (néu c6): Danh cho nguoi
dung tir 22 tudi tré 1én.

Khong nham cung cép cac thong bao nhip khong déu riéng 1é hodc thay thé cac phuong phap chan
doan, diéu tri hoic theo ddi AFib truyén thong.

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thirc du kién quang co ddi véi trang thiét bi y té nhu sau:



Noi dung du kién quang cdo:

No6i dung theo tai liéu dinh kem

Hinh thte du kién quang céo:

Bado noi bao hinh, Khong phai bao noi bao hinh, Hoi thao

Trang thong tin dién tr va bao gdm cac phuong tién quang céo theo quy dinh phép luat

Co s& cam két:

1. N6i dung thong tin cong khai 1 chinh xac, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh cta phap
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop voi ban noi dung du kién quang cdo da cong khai va ho
s0' cong bo ti€u chuén’ép dung> doi voi trang thi€t bi y t€ thudc loai A, B hoac ho so dang ky luu
hanh do6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&

Nguoi dai dién hgp phip ciia co s Dlgltally signed by
G CONG TY TNHH

ASIA ACTUAL

VIETNAM

Location:

WW TP.HCM
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