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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: 260001532/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TNHH KY THUAT VA DICH VU THIEN
LOC

2. Pia chi: Thon Pong Bang, X4 Vat Lai, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 1505/2026/CBB-TL Ngay: 19/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: May siéu am

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: SonoPort 8

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Hé thong siéu 4m Doppler mau k¥ thuat s dong Sonoport
duoc thiét ké dé chan doan hinh anh siéu 4m ¢ cac ché do B(2D/3D/4D), B/M,
M, B+CFM, B+CPA(PD), B+DPD, B+PW, B+CW, B+CFM+D(PW)/CW,
B+CPA(PD)+D(PW)/CW, TDI va Fusion Harmonic Imaging. Thiét bi nay 1a
mot cong cu chan doan hinh anh siéu 4m da dung duoc thiét ké dé st dung boi
cac bac si lam sang c¢o trinh d0 chuyén mon nham danh gia Thai nhi, O bung,
Nhi khoa, Cac bo phan nho (va, tuyén giap, tinh hoan), Thop tré so sinh, Dau
nguoi 1om, Tim (nguoi 16n, tré em), Co xwong khdp (Thong thuong, Nong),
Mach mau ngoai vi, Xuyén am dao, Xuyén truc trang, Xuyén thuc quan, San
phu khoa va Tiét niéu; thiét bi duoc chi dinh st dung trong bénh vién hoac
phong kham vy té.

Tén co s& san xuat: CHISON MEDICAL TECHNOLOGIES CO., LTD

Dia chi co s san xuit: No.3 Changjiang South Road, Xinwu District, Wuxi,
214028 Jiangsu , CHINA

Tiéu chuan chat lugng san pham ap dung: Ti€u chuan nha san xuat



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 chu so hitu: CHISON MEDICAL TECHNOLOGIES CO., LTD

bia chi chu s hitu: No.3 Changjiang South Road, Xinwu District, Wuxi,
214028 Jiangsu, CHINA

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

Tén co sé: CONG TY TNHH KY THUAT VA DICH VU THIEN LOC
Dia chi: Thon Pong Bang, Xa Vat Lai, Thanh phd Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0368874718  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i 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.




