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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000600/PCBB-HCM
Ngay cong bod: 09/03/2026

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/Muen/01 Ngay: 04/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& Phan mém phat hién ndt phoi

Tén thuong mai (néu c6): Muen Lung CT Image Processing Software

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: MAIA LUNG LDCT

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: San pham nay 1a mot chuong trinh Phat hién HS tro May
tinh (CADe), dugc sir dung dé hd tro bac si chan doan hinh anh va bac si ndi
khoa 16ng nguc trong viéc phat hién cac nét phdi can luu y & nhitng bénh nhan
khong c6 tri¢u ching.

Can c6 két qua quét phdi hoan chinh trong cac tai liéu dau vao dé tao két qua
doc.

Két qua doc do san pham cung cap chi mang tinh chat tham khao va khong
duoc st dung trén céc tai liéu khong thudc dinh dang CT DICOM géc.

San pham nay duoc thiét ké dé sir dung trong méi truong bénh vién béi nhan
vién y té c6 trinh do.

Nhirng bénh nhan tién hanh chup CT bung, theo chi dinh can thiét cia nha
cung cip dich vu y té, co du diéu kién dé phan tich bang phan mém nay.

San pham nay khong danh cho bénh nhan duéi 18 tudi, phu nit mang thai hodc
nhirng c4 nhan dugc chuyén gia y té danh gia 1a khong phu hop dé chup CT.
Tén co so san xuat: ZHENPENG BIOTECH CO., LTD.

Dia chi co sé san xuat: 3F., No 353, Sec.2, Wanshou Rd., Guishan Dist.,



Taoyuan City 333, TAIWAN, PROVINCE OF CHINA

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

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Muen Biomedical and Optoelectronic Technologies Inc.
Dia chi chu s& hiru: 9F., No. 76, Songjiang Rd., Zhongshan Dist., Taipei City
104, TAIWAN, PROVINCE OF CHINA

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

Tén co so: Cong ty TNHH Asia Actual Vietnam

Dia chi: 45/90 Binh Tién, Phuong Binh Tién, Thanh phé Ho Chi Minh
Pién thoai ¢6 dinh: 0969159420  Dién thoai di dong: 0969159420

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi véi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
biy t& cong bo ap dung

7 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.




