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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: 260000516/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 02/03/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH FUJIFILM VIET NAM

2. bia chi: Tang 19, Thap A, so 15 duong Tran Bach Dang, Phuong An
Khanh, Thanh phé H5 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: FFVN-CBBNR2-02-2026 Ngay: 25/02/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: May do dién tam dd

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: nECG

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:
Muc dich sir dung: nECG 1a thiét bi dién tAm do chan doan 12 kénh. Thiét bi
cho phép phat hién cac bat thuong lién quan dén hoat dong dién tim va la mot
cong cu hd tro thiét yéu trong chan doan bénh tim.

- Hé thoéng nECG dugc thiét ké dé sir dung boi cac chuyén gia y té ¢o trinh do
hodc nguodi van hanh dugc dao tao.

- nECG dugc dung cho moi ltra tudi trir tré em hodc tré so sinh va tré méi
sinh.
*nECG an toan cho bénh nhan c6 may tao nhip tim.
*nECG dugc dung trong moi truong 1am sang nhu bénh vién, phong kham bac
si va phong kham bénh.

- nECG c6 thé dua ra nhan dinh dua trén dit liéu thu dugc. Nén nho bac si
hodc chuyén gia y té co kién thirc xac nhan lai két qua.
Tén co so san xuat: Neo Sense Vector Technology Private Ltd.
Dia chi co s san xuat: F/F-1, First Floor Commerce House -4, Prahalad
Nagar, 100 feet Road, Vejalpur, Ahmedabad-380015, Gujarat,, INDIA



Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét
5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: Neo Sense Vector Technology Private Ltd.

bia chi chu sé hitu: F/F-1, First Floor Commerce House -4, Prahalad Nagar,
100 feet Road, Vejalpur, Ahmedabad-380015, Gujarat,, INDIA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s¢: Cong ty TNHH Fujifilm Viét Nam

bia chi: Téng 19, Thap A, s6 15 duong Tran Bach Déng, Phuong An Khanh,
Thanh phé H6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 02839390847 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu 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 liu ky 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 chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




