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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 250001458/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 11/09/2025

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH ASIA ACTUAL VIETNAM

2. Pia chi: 45/90 Binh Tién, Phuong Binh Tién, Thanh phd Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: AA/NOUL/05 Ngay: 08/09/2025

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: IVD dung dich lam mat nudc va khir mau té bao.

Tén thuong mai (néu c6): SafeFix™ CER

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

Chung loai: CSCA

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: SafeFix™ CER la dung dich lam mat nude va khir mau, dé
st dung cung voi miLab™ Platform (Tén model: DMLA). Khi sir dung két
hop v6i miLab™ Platform, SafeFix™ CER c¢6 chirc ning 1am mét nudc va
khir mau cac té bao té bao hoc da duoc cb dinh trén lam kinh hién vi, duoc
chuan bj theo phuong phap té bao hoc trong chét long (Liquid-Based Cytology
- LBC).

Tén co s& san xuat: Noul Co., Ltd.

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

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Theo tiéu chuin nha san xuét

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hiru: Noul Co., Ltd.
bia chi chu sé hitu: B-6F, 9F(Room no. 901, 902) 10F, 338,



Gwanggyojungang-ro, Suji-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 16942, KOREA,
REPUBLIC OF

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

Tén co sd: Cong ty TNHH Asia Actual Vietnam

Dia chi: 45/90 Binh Tién, Phuong Binh Tién, Thanh phé Hb Chi Minh
Dién thoai c¢b dinh: 0969159420  Dién thoai di dong: 0969159420

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




