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: 260001744/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 08/06/2026

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-CBBMD1-06-2026 Ngay: 03/06/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thng siéu 4m chan doan hinh anh

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muyc dich str dung: H¢ théng si€u am Sonosite MT 1a hé théng si€u am da
nang dugc thiét ké dé sir dung bai cac bac si va nhan vién y té c6 chuyén mon
dé danh gia hinh anh siéu 4m hodc phan tich dong chay chat 16ng trong co thé
ngudi. Cac tng dung 1am sang cu thé va loai xét nghiém bao gom:

*Bung

*Nguoi 16n Cephalic

*Tim mach nguoi 16n

*Tim mach tré em

*Thai nhi - Sadn phu khoa

*H¢ co xuong (Thong thuong)

*Hé co xuong (Bé mit)

*Nhan khoa

*Nhi khoa

*Mach méu ngoai vi

«Co quan nho (vu, tuyén giap, tinh hoan, tuyén tién liét)



*Qua am dao

*Hudng dan kim

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét
5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu so hiru: FUJIFILM SonoSite, Inc.

bia chi chu s hitu: 21919 30th Drive SE, Bothell, Washington, 98021,
UNITED STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty 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 k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.
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