SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001647/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 03/06/2026

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

2. bia chi: Tang 19, Thap A, s6 15 dudong Tran Bach Dang, Phuong An
Khanh, Thanh phé H5 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: FFVN/CBB/EN2-05-26 Ngay: 25/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Nap chup dau dng soi

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: DC-08D

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: San pham nay 13 nip chup dau dng soi bang cao su, duoc
st dung két hop véi éng ndi soi FUJIFILM nham bao vé phan dau cta 6ng noi
soi tai cac co s y té dudi su quan 1y cia bac si.

Khéng st dung san phidm nay cho bat ky muc dich nao khac.

Tén co sé san xuat: Rolenn Manufacturing, Inc.

Dia chi co s& san xuat: 1549 Marlborough Ave, Riverside, California 92507,
UNITED STATES

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 c6):

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

Tén chu s¢ hiru: FUJIFILM Corporation

bia chi chu sé hitu: 26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-Ku, Tokyo 106-
8620, JAPAN



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan 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 iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




