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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: 260000517/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-CBBNR5-02-2026 Ngay: 25/02/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Mdy soi cd tir cung

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: nGynC

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bi nGynC duoc thiét ké dé cung cép kha ndng kiém
tra truc quan khong tiép xtic nhu mot phan cta thi thuat soi ¢b tir cung (khéng
can thi€p), vdoi tam nhin duoc cai thién vé co tir cung va bg phan sinh duc
ngoai nham hd tro chan doan cac bat thuong.

Tén co s& san xuat: NEO SENSE VECTOR TECHNOLOGY PRIVATE
LIMITED

Dia chi co s san xuit: 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 chuan nha san xuét

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

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

Tén chi s¢ hitu: NEO SENSE VECTOR TECHNOLOGY PRIVATE
LIMITED

bia chi chu sé hiru: 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 so: Cong ty TNHH Fujifilm Viét Nam

Dia chi: Téng‘ 19, Thap A, s6 15 duong Tran Bach Dang, Phuong An Khanh,
Thanh pho HO Chi Minh

Dién thoai ¢d dinh: 02839390847 Pién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng 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 |
bi y té cong bo ap dung

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

8 | Tai liéu khac (néu co) X




