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

ACTUAL VIETNAM DPoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: AA/NOUL/05 Thanh phé H6é Chi Minh, ngay 28 thang 08 niam 2025
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gri: S6 Y té TP HO Chi Minh

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH ASIA ACTUAL VIETNAM
Mai s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vian phong dai dién: 0316765196
Dia chi: 45/90 Binh Tién, Phudng Binh Tién, Thanh phd H6 Chi Minh
Dién thoai ¢ dinh: 0969159420 ; Fax:

Email: david.vo@asiaactual.com

2. Nguoi dai dién hop phap ciaa co s6:

Ho va tén: VO Trung Viét

S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: 079085030423 ngay cap: 29/11/2021 noi cap: TP.HCM
Dién thoai ¢ dinh: 0969159420; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: [ hodc Trang thiét bi y té chan doén in vitro:

Tén trang thiét bi y té: IVD dung dich 1am mat nudc va khir mau té bao.

Tén thuong mai (néu c¢6): SafeFix™ CER

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c4):

Chung loai: CSCA

Ma san pham (néu c6):

Quy céach dong goi (néu c6):

Muc dich st dung: SafeFix™ CER la dung dich lam méat nude va khir mau, dé st dung
cing voi miLab™ Platform (Tén model: DMLA). Khi st dung két hop voi miLab™
Platform, SafeFix™ CER c6 chirc ning lam mat nudc va khir mau céc té bao té bao hoc da
dugc cb dinh trén lam kinh hién vi, dugc chuan bi theo phuong phép té bao hoc trong chat
long (Liquid-Based Cytology - LBC).

Tén co sé san xuat: Noul Co., Ltd.

Dia chi co so san xuat: B-6F, 9F, 10F, 338, Gwanggyojungang-ro, Suji-gu, Yongin-si,
Gyeonggi-do, 16942, KOREA, REPUBLIC OF

4. P6i véi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii s¢ hiru trang thiét bj y té:
Tén chu s& hitu: Noul Co., Ltd.


mailto:david.vo@asiaactual.com

bia chi chu s hitu: B-6F, 9F(Room no. 901, 902) 10F, 338, Gwanggyojungang-ro, Suji-
gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 16942, KOREA, REPUBLIC OF

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

Tén co s&: Cong ty TNHH Asia Actual Vietnam

Dia chi: 45/90 Binh Tién, Phuong Binh Tién, Thanh phd HO Chi Minh

bién thoai ¢d dinh: 0969159420 ; Pién thoai di dong: 0969159420

7. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi véi trang thiet bi y té san xuat trong nwérc:

Cong b tiéu chuin ap dung cia trang thiét biy té loai A:
Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

2. | Gidy uy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té

3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sé ki thuat cta trang thiét bi y té do

5. ~ « K . A \

chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai li¢u k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat li¢u, vé an
6 toan clia san pham, quy trinh san xut, cic bao cao nghién ciru 1am sang va

tién 1am sang bao gom bao cdo do 6n dinh d61 vadi thudc thir, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

8. | Gidy ching nhan hop chuan

Pbi voi trang thiét bi y té san xut trong nudc: két qua danh gia cac thong sd
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy dinh cia
9. | phap luit vé danh gia su ph hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat
luong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cap dbi véi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i véi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu sé hiru
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bj y té

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




Co s cong bd tiéu chudn ap dung cam két:

1. N6i dung théng tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dang hd so di cong bd.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cua co sé¢

s Digitally signed by
CONG TY TNHH ASIA
ACTUAL VIETNAM
Location: TP.HCM

Vo Trung Viét
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