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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 FUJIFILM VIET NAM

M3 s6 thué: 0311169111

Dia chi: L?lu 30, Toa nha Saigon Trade Center, s6 37 Ton Puc Théng, Phuong Bén Nghé, Quén 1,
Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai: 028-39390847 Fax: 028-39390842

Emai : hang.dang@fujifilm.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: MOROTA MAMORU

S6 CMND/ Dinh danh/ Ho chiéu: TZ1283521ngay cap: 14/05/2018 noi cap: Tong lanh sy quan
Nhat Ban tai Thai Lan

Dién thoai cb dinh: 028-39390847  Dién thoai di dong: 0964867380

3. Thong tin vé trang thiét bi y té dy kién quang cdo:

- Tén trang thiét b y té: Hé thong siéu am chan doan va phu kién

- Chung loai: Theo phu luc

- M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

- Hang san xudt: Theo phu luc

- Nudc san xuit: Theo phu luc

- 86 luu hanh: 220002170/PCBB-HCM

- Tinh nang, tac dung: "Thiét bi dugc sir dungﬂbc"ri cac bac si hodc cac chuyén gia dé chéan doan céc
hinh 4nh tinh va ddng cho cac vung cua co thé:

- Nguc

- Bung

- Cac co quan vung chiu va day chau

- Chi trén

- Chi dudi

- ang

- bau

- Cé” 14 14 14 A ~

- Tén, dia chi cua chu s¢ hitu s luu hanh trang thiét bi y t6: CONG TY TNHH FUJIFILM VIET
NAM, Lau 30, Toa nha Saigon Trade Center, s6 37 Ton DPuc Thang, Phuong Bén Nghé, Quan 1,
Thanh pho H6 Chi Minh

- Canh bao lién quan dén strc khoe nguoi str dung, diéu kién bao quan (néu co):

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

Noi dung du kién quang cao:



Hinh anh thuan khiét

Van hanh muot ma

Ung dung ctia ban

Céc no1 dung khac nhu to roi dinh kém
Hinh thtrc du kién quang céo:

Khong phai bdo no6i bdo hinh, Hi thao

Co s& cam két:

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

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop voi ban ndi dung du kién quang céo di cong khai va hd
S0 cOng bb tiéu chuan ap dung d6i v6i trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc ho so dang ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Ngwoi dai dién hop phap cia co s&
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
i . (Néu co) ) Ny : SAN XUAT
(Néu cd)
’ 9 FUJIFILM Healthcare
1 H¢ thong siéu am chan doan va phu kién ALOKA ARIETTA 850 Manufacturing Corporation 2-1, Shintoyofuta, Kashiwa-shi,

Analytical Systems Kashiwa
Factory

Chiba, 277-0804 Japan
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IMAGE

OLED
Active Monitor
Backend

Variable

Beamformer

As A

Cac cong nghé dé trau doi "am thanh" chét luong ca6'-. s
da phét trién hon nita, mang lai stc song cho Kwn'- R
tric giao huéng thuan tdy. 3
Su két hop cua Pau do / Giao dién nguoi dung, B
bién d6i chum tia, Active Backend Plus va man hinh
OLED: tit ca cac cong nghé lam viéc cung nhau dé
dat duoc muc hiéu suit cao nhét cua lop cao cép.

Bo dinh dang tia bién doi.

[eFosucing]

Cong nghé truyén va nhan eFocusing méi duoc !
phat trién cho ARIETTA 850, cai thién déng ké { ®
S /N va giam su phu thudc vao tiéu cy. Pat dugc ( o
d6 rd nét vuot troi cua hinh anh tir truong gan

dén truong xa ma it phu thudc vao bénh nhan K3
hon.

Focused at all depths

Active Backend Plus.

[Carving Imaging]
Cong nghé hinh anh tién tién tao ra hinh anh véi "Kha
nang hién thi rd rang hon". Hinh anh 6n dinh véi it phu
thudc vao bénh nhén hon gilp ban c6 dugc hinh anh rd
rang hon véi it nhidu hon nh céng nghé xtr ly hinh anh
méi ctia ching t6i gilp ting cuong kha nang hién thi ciu
trdc mo.
"Kha nang hién thi rd rang hon" do giam nhidu va cai thién tinh hoan chinh va tinh lién

OFF

CL8 N

Dau do/ Giao dién nguoi dung.

[4G CMUT ]
Sy phét trién cia CMUT (Pau do siéu &m vi md dién
dung), st dung cong nghé silicon wafer thé hé tiép theo
da dua sy bd sung diy du cia cac ché do kiém tra siéu
am vao tmg dung thyc té. Véi bang théng tan sb siéu
rong va do nhay cao, do phan giai nang cao dugc duy tri
& truong xa. CMUT c6 thé cung cip giai phap mot dau
do cho mot loat cac tham kham siéu am.

RN PR AN

I\/Ian hlnh OLED

ARIETTA 850 da 4p dung cong nghé méi nhét,
Man hinh OLED 22 inch dé hién thi hinh anh t6i
wu. Khong c6 dén nén dé hoat dong, Man hinh
OLED hién thi d6 phan giai twong phan thuc su
khong thé dat duoc trude day c6 thé 1a Iya chon
man hinh ly tuéng cho siéu am chin doan, cho
man hinh thang d6 xam chét lwong cao nhét.




Nang cao do tin cay chén dodn dé phat hién ton thuorng [ Combi-Elasto ]
Dat dugc mire hié ,

ARIETTA 850 ho tro cu
doan va diéu tri, tao ra gia tri lam sang-moi.

= : Bing cach tich hop hai phuong phép khong xam 14n dé danh gia
T ,thién cho chan do cimg ctia M gan, d6 la RTE va SWM, c6 thé dénh gia tién
S : trién theo trinh tu thoi gian cua tinh trang viém va xo gan véi
d6 chinh x&c cao hon. Két hop udc tinh ddng thoi mirc do
nhiém mé& (chi s ATT) lam cho Combi-Elasto tré thanh mot
cong cu toan dién dé chan do4n phan biét bénh gan.

.. VAN HANH MUOT MA

HO tro giao thirc Hinh anh hoa &m tuong phan (CHI)

Ding ky trude cac quy trinh thudong quy lam giam dang ké cac
budc thao tac cin thiét trong qua trinh kiém tra. Loi nhic luu triv
hinh anh, canh bao lap lai luu trit hinh anh nhim 14n, tit c4 déu
g6p phan tang hiéu qua kiém tra, 6 chinh xac va théng lugng.

Két hop cai dat cia AFS/ASR

Siéu am ting cudng chat can quang dugc sit dung rong rai dé
chén doan 1am sang. Puoc huong loi tir Bo dinh dang chum tia
bién dbi va dau do mat do cao, ARIETTA 850 dat dugc mot cip
hiéu sudt méi trong viéc phat hién tac nhan tuong phan.

Pau do Linear L35

Tu dong chon khung hinh (AFS) s& chon ra khung hinh thich hop dé do trong Po d6 dan hdi mo Ding ky trude féc quy trinh thuong quy lam giam dang ké Céf
theo thi gian thyc. Assist Strain Ratio (ASR) ty dong dinh vi ROI cita phép do. Gid day, cac bude budc thao tac can thict trong qua trinh kiem tra. Loi nhac luu tri
do phtre tap, 1ap di lap lai c6 thé dugc hoan thanh bing mot ndt duy nhét. hinh anh, canh béo I3p lai luu tri¥ hinh anh nham lan, tat ca deu

(m ] Acquire RTE scan Select appropriate frame

1 Acquire RTE scan

.. UNG DUNG CUA BAN

Pan hoi mo

[Dan h6i mo6 thoi gian thuc (RTE) |

RTE dénh gi4 d6 cang cia md trong thoi gian thuc va hién thi
su khéc biét do duge vé d6 ctmg ctia md dudi dang ban dd mau.

Ung dung ctia né da dugc xac nhan trong nhidu linh vuc 1am
sang: cho vy, tuyén gidp va cau truc tiét niéu

[Po ludng song bién dang (SWM)/ Pan hdi mo
song bién dang (SWE) ]

S6ng bién dang dugc tao ra bang cach sir dung ‘xung diy' dé
kich thich cac mé. SWM cung cip mét d4nh gié vé do cimg cua
mo bang céch tinh Vs, van téc lan truyén cia séng bién dang.
SWM cung cp mét chi bdo do tin cay bd sung, VSN, nhu mot
danh gia khach quan cta phép do Vs. Ma mau SWE d6 bén cua
mo dua trén vén téc lan truyén ctia s6ng bién dang. SWE ¢ thé
duoc st dung dé danh gid gan mot cach tryc quan va khong
xam l4n.

gop phén tang hiéu qua kiém tra, do chinh xé4c va thong lugng.

DPau do Microconvex C23RV / C23

Hiéu suit va kha nang hoat dong co ban dugc ti wu hoa dé dat
dugc chét lwong hinh anh cao tuong duong voi dau do 15i théng
thuong Tinh nang quét rong ¢ thé dam bao goc quét rong trong
khi van duy tri chat luong hinh anh cao trong céc ky bai kiém tra.
C23RV hd trg cam bién Sonography &o thoi gian thyc (RVS)
tich hop sén.

Si€u am 4o thoi gian thuc (RVS)

[M6 phong — diéu hudng 3D ]

Cung cip mo phong cac duong di cua mot kim hodc nhiéu kim
trong qué trinh didu hudng téi muc tiéu véi Sonography 4o thoi
gian thuc (RVS). Méi quan hé vi tri gitta muc tiéu dugc danh dau
va duong di cua kim c6 thé duoc danh gia trong thoi gian thuc
béng cach sir dung déu co thé 3D, dugc tai tao tir dit liéu thé tich
CT 4o, véi man hinh mat phing C bd sung tryc giao véi duong
kim.

[M6 phong E-field ]

Mbt ban dd mau chong Ién hinh anh CT md phong sy phan b
caa dién truong (E-field) tur vi tri nhit dinh cua nhidu dién cuc
trong qua trinh didu tri RFA. M6 phong cd thé duoc thyc hién
v6i cé&c vi tri khac nhau cua nhidu dién cyc dé xac dinh su sép
xép t6i wu. Sy linh hoat nay trong viéc 1ap ké hoach dudng di
kim c6 thé mang lai su cai tién dang ké cho ky thuét diéu tri.




Dat dugc nh
ban. Mot qu
mang lai hiéu
ciia dong chay.

..VAN HANH MUOT MA

Chtrc nang Tim

t6i da vé hiéu suat chat luong hinh anh co
viée ly tuong str dung cong nghé may hoc
chinh xdc va dé st dung de kiém tra dong luc

Mot loat c&c chirc nang tu dong dugc cung cép, bao gdm lwa
chon tu dong va hién thi kép ED / ES, cai dit cong ldy mau
Doppler va nhan dang duong vién ndi thm mac cua LV / LA /
RA dé cho phép do thé tich tu dong.

Céc tinh ndng Thong minh
Cung cip quy trinh lam viée nang cao bing cach sir dung cAc chirc ning tw dong.

[iDGD] [i2DTT]

.. UNG DUNG CUA BAN
Pau do mini da siéu am tim qua thuc
quan S3ESCLS

N6 thich hop dé kham trudc phau thuat, theo ddi trong phiu
thuat va kham sau phiu thuat & nhi khoa do dwong kinh d4u nho
va 6ng ludn méng. Ngay ci ¢ nguoi 1on, S3ESCLS ¢6 thé duoc
sit dung cho céc muc dich nhu danh gié huyét khdi cho bénh
nhan cé thyc quan hep.

Eyeball EF

EF (Ejection Fraction) duoc do ty dong tir phén tich thoi gian
thuc cua hinh anh ché do B. Viéc lya chon va theo dﬁﬂi khung
hinh cé thé dugc ban tu dong héa, gilp giam thoi gian kiém tra

eTRACKING

Tu dong theo doi nhip dap cua thanh mach cho phép do su thay
dbi dudng kinh mach trong thoi gian thuc. Trong s cac théng sé
dugc tinh toan, Thong s6 d6 ctimg B cung cap mot danh gié bang
s6 vé& d6 ctg cua thanh dong mach.

Ngoai viéc kiém tra thai ky thong thudng, ARIETTA 850 cung cap
cic cong cu dé danh gia sinh 1y chinh xéc, ho trg phat hién va diéu tri
s&m thai ky c6 nguy co cao, dong thoi gop phan gin két me -thai.

Dual Gate Doppler duoc sir dung dé do E / e, mot
trong nhiimg chi sb hiéu sut tdm trrong chinh ciia
LV, trong cting mét nhip tim. Bing cach si dung
két hop v6i Pidu huéng R-R, iDGD phét hién
khoang R-R én dinh sau khi kich hoat dimg hinh
anh dé do E / e ty dong

iVascular

Do cang doc toan ciu (GLS)
1a phép do nhay dé danh gia
chtcc ndng tim. i2DTT cho
phép tinh todn GLS bing
mot thao tAc nhip chudt va
g6p phan kiém tra hiéu qua.

Céc cai dat nhu vi tri ROl mau va vi tri / kich thudc / géc cua céng ldy miu c6
thé duogc didu chinh bang mét lan bam ndt, iVascular c6 thé dwoc ky vong s& rit
ngén thoi gian kiém tra khong chi dbi voi dong mach canh ma con déi voi mach
mau chi dudi.

VAN HANH MUOT MA

Do tim thai udc luong tu dong (Auto EFW)

Bing céch phan tich céc dic diém cua muc tiéu va cung
chp cai dat ty dong diém do, Auto EFW (Can nang thai
nhi u6c tinh) tao didu kién cho phép do mét trong cac
thong sé thuong quy dé danh gia sy phat trién cua thai
nhi.




4. UNG DUNG CUA BAN

Thai 3D/4D
[ Dong chay 4Dshading/ 4Dstranslucence |

Coéng nghé 4Dshading mang lai vé ngoai chan thuc hon cho bé
mit duoc két xudt cua thai nhi trong man hinh 3D. 4Dshading
Flow la ché d6 dong méu Doppler ciia n6 dugc t6i wu hda dé
gilp hiéu rd hon vé& céc dong chay phuc tap ctia mach mau.
4Dtranslucence cho phép danh gia cac cu tric cua thai nhi, cung
cép man hinh hién thi bé mat co thé thai nhi va ranh gidi cic co
quan ndi tang véi do trong sudt.

[Tuong quan hinh anh khong gian-thoi gian (STIC)]

Man hinh nhiéu lat cit theo huéng tly ¥ ciia mét chu ky tim
duoc phét hién tu dong. N6 cho phép hiéu r6 hon vé giai phiu va
chirc nang ctia tim thai, hd trg cac quyét dinh quan ly bénh nhan.

Tham kham Tim thai
[ Po tim thai ty dong — Auto FHR+]

Nhip tim ctia thai nhi ¢6 thé duoc tinh toan tur dong bang cach sir
dung ROI theo ddi dugc dat trén tim thai trén hinh anh ché d¢ B
trong thoi gian thuc. Diéu ndy mang lai mot phép do an toan va
khach quan hon so véi cac phuong phap Doppler hoac M-mode
théng thudng. Hon nita, Vi chirc ning ndy ciing ¢6 sin trén dau
dd am dao, nén viéc danh gia c6 thé duoc thuc hién tir du thai
ky tro di.

[ Po phan suat co rat ty dong— Auto FS]

Theo d&i tw dong chuyén dong cua tim thai tir hinh anh ché d6 B
theo ddi su dich chuyén cua thanh tim theo huéng dinh dé do%
Fractional Shortening (% FS). B¢ chinh xac cua phép do khéng
bi anh huéng boi sy thay dbi vi tri cta thai nhi hodc nhip thé ciia
ngudi me.

[ Doppler cong kép |

Cho phép quan sat dang séng Doppler tir hai vi tri khac nhau
trong cung mot chu ky tim. Cac phép do don gian tir hai dang
song khéc nhau ciing c6 thé hitu ich trong chan doan rdi loan
nhip tim cua thai nhi.

Mot loat cac dau do da dang cung véi cac chirc ning
tién tién gop phan cai thién kha nang phat hién ton
thuong, cung cap cac phuong phap chira tri triét de.

VAN HANH MUOT MA

Céc dau do trong phau thuat

Lua chon linh hoat cac d4u do cho nhiéu céch tiép can.

Siéu am 4o thoi gian thyc (RVS)
[ M6 rong dit ligu thé tich ]
Dit liéu md phong lap ké hoach cit gan dugc téi tao bing phan mém phan tich hinh

anh 3D c6 thé duoc hién thi ddng thoi voi hinh anh siéu am trong phiu thuat thoi
gian thyc, gilp dé dang nhan ra méi quan hé vi tri 3D giita khbi u va mach.

Hinh 4nh hoa &m tuong phan (CHI)
Siéu &m ting cuong tuong phan trong phau thuat
khoéng chi hitu ich dé phét hién tén thuong, ma con
dé dat dugc bién do phiu thuat va cac viing hinh
anh v0 can.

Pan hoi mé thoi gian thuc (RTE)

Ché do Elastography trén dau do trong phiu thuat
cung cép thém mot danh gi dinh tinh v& d6 cing
cua khoi u.
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