Maiu s6 02.02

CONG TY TNHH ASIA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
ACTUAL VIETNAM Poc lap - Tu do - Hanh phuc
Sb: 047/2022 TP.HCM, ngay 17 thang 10 nam 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai B
Kinh giri: S6 Y Té Thanh Ph H6 Chi Minh
1. Tén co so cong bd: CONG TY TNHH ASIA ACTUAL VIETNAM
Ma s6 thué hodc S gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0316765196
Dia chi: 45/90 Binh Tién, Phuong 7, Quan 6, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai c0 dinh: 0969159420  Fax: .. .cooeverereeeereerereerereennne
Email: david.vo@asiaactual.com
2. Nguoi dai dién hop phéap cta 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 c¢b dinh: 0969159420 Dién thoai di dong: 0969159420
3. Trang thiét bi y té thudc loai B:
Tén trang thiét bi y té& May tap phuc hdi chirc ning c6 kich thich dién
Tén thuong mai:
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd): .................
Chung loai:

Ma san pham (néu c6):

STT | CHUNG LOAI SAN PHAM MA SAN PHAM
1 ErigoBasic 230V 29564
2 ErigoBasic 120V 29672




Quy CACh AONG EOT (MEU CO): oo

Muc dich sir dung: Hd trg van dong chic ning sém cho bénh nhan méic bénh vé than kinh va
nam liét givong, ngay ca trong giai doan cham soc ngan han, voi cac muc dich sau:

Muc dich chinh:

 Tang cuong su on dinh cua hé tim mach, dic biét la trong qua trinh ding théng

Muc dich thir cap:

« Gitip phuc hoi van dong nhanh hon thong qua kha ning kich thich cam giac - van dong chuyén
sau

o Thu dong: Kich hoat luéng tin hi¢u hudéng tam

o Hb trg chii dong: Hoc lai cach van dong, chuén bi tap luyén di bd

« Ngin ngira cac bién chimg do bat dong va mat kha ning van dong (vi du: dong mau, teo co, co
cling co, loét diém ti)

« Duy tri hodc ting bién do chuyén dong

* Cai thién su tinh tdo cua bénh nhan
Tén co so san xuat: Hocoma AG

Dia chi co s& san xuat: Industriestrasse 4, 8604 Volketswil, Switzerland.

Tiéu chuan ap dung: Nha san xut.

4. B6i v6i trang thiét bi y té chira chat ma thy, tién chat:

Tén chat ma tuy, tién chét: ............... Tén khoahoc: .................

Ma thOng tin CAS: ..ot
Néng dd, ham luong chit ma tuy, HHEN CHAL: e,
Téng ham lugng chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong goéi nho nhat:
5. Thong tin vé chi s¢ hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ htru: Hocoma AG

Dia chi chu s¢ hitu: Industriestrasse 4, 8604 Volketswil, Switzerland.

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

Tén co so: CONG TY TNHH ASIA ACTUAL VIETNAM

Dia chi: 45/90 Binh Tién, Phuong 7, Quan 6, Thanh phd HO Chi Minh.

Dién thoai c6 dinh: 0969159420 Dién thoai di dong: 0969159420



7. S6 cong bo du dicu kién san xuat doi voi trang thiét bi y té sdn xuat trong
TIUEOC: weniteeiieeniteeitee eeeate et e et e it e et e e be e e an e e bt esan e e beesat e et e e saneeateesan e e e e saneeneenaneenne

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B

H6 so kém theo gom:

1. |Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chit lwong ISO 13485 X
2. [Gidy y quyén cta chi sé hitu trang thiét bi y té X
3. Giéy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4. [Tai liéu mo ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
Tai lidu ki thuat mo ta chire ning, thong sd ki thuat cia trang thiét bi y té do
5. AN A1 K . X
chu s& hiru trang thi€t bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét keém theo tai liéu vé nguyén vit lidu, vé an
6 toan cua san pham quy trinh san xudt, cac bao cao nghién ctru 1am sang va tién o
’ 1am sang bao gdm bao cdo do 6n dinh d6i véi thude thir, chat hiéu chuan, vat
liéu kiém soat in vitro.
7. |Ban tiéu chudn ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
8.  |Gidy ching nhan hop chuan O

D6i voi trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac thong sO khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cua
9.  |phép luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy ching nhén danh gia chat O
luong do co quan c6 tham quyén ctia Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu huong dan st dung ctia trang thlet biy te bang tiéng Viét; d6i véi trang
10.  fthiétbiy te nhap khiu kém theo ban gdc bang tiéng Anh do cha s hitu trang X

thiét bi y t& ban hanh
11.  [MAu nhan trang thiét bi y té X
12.  [Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau X

Co s6 cong bd tiéu chuan dp dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phép va theo dang quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhi¢ém va sé€ bi xur Iy theo quy dinh cua phéap
luat.

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

3. Cap nhat cic thay doi lién quan dén ho so cong bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé

Giam dbc
Vo Trung Viét
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