BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

86:  2602104DKLH/HTTB-PKKD  Ha Ngi, ngay 02 thang 06 nim 2026

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bd Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té cap chung nhan ding ky luu hanh cho thiét bi
y té (moi 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: Hé théng kiém chuan ké hoach bénh nhén xa tri

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi ctia chu s& hiru thiét bi y té: PTW-Freiburg Physikalisch-Technische

Werkstétten Dr. Pychlau GmbH, Lorracher SEr. 7, 79115 Freiburg, GERMANY

6. Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 lvu hanh: CONG TY CO PHAN THIET BI 'Y TE

MEGA, Toa Nha MORITZ , S6 140 Nguyén Vin Khéi, Phuong Thong Tay Hoi,

Thanh phd HO Chi Minh.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuat; Pia chi co s& san xuit va Nudc san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 110/Qb-HTTB
ngay 02 thang 06 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE
MEGA;

- B0 trudng (dé blc);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, PKKD.

Nguyén Minh Lgi
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1. Muc dich sir dung:

PHU LUC PINH KEM

Buoc su dung dé do lidu luong tai hé thong xa tri, vi du may gia toc tuyen tinh y té (linac) tai chum tia electron hodc photon, hé thong tr1 liéu hat
hodc hé thong tri liéu Cobalt-60. Hé théng duoc thiét ké dé do phan phdi lidu lugng va so sanh véi dit liéu duoc tinh toan boi hé thong lap ké
hoach diéu trj (xac minh ké hoach bénh nhan) va/hodc cho cac quy trinh dam bao chat lugng dinh ky (QA) theo ké hoach QA cua béc si vat Iy chiu
trach nhi¢m (vi du ki€m tra tinh 6n dinh).
2. Tén, dia chi co’ sé bao hanh:

Tén co s6 biao hanh: CONG TY CO PHAN THIET Bl Y TE MEGA o
Dia chi co s& bdo hanh: Toa Nha MORITZ , S6 140 Nguyén Van Khoi, Phuong Thong Tay Hoi, Thanh phdé H6 Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 02839311388

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

Dién thoai di dong:

Quy cach

STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham dong goi Tfn co 2o D;aochl co 80 Nuéc san xuit
(Néu cod) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
PTW-Freiburg
A g Physikalisch- i
bau do mang . Lorracher Str. 7,
1 OCTAVIUS 1500 OCTAVIUS Detector 1500 | T10044 Technls"che 79115 Freiburg GERMANY
Werkstitten Dr.
Pychlau GmbH
PTW-Freiburg
Pau do mang Physikalisch- i
2 |OCTAVIUS 1500 ﬁETAVIUS Detector 1500 1 114050 Technische I;;’ﬁascger;i“‘r 7> | GERMANY
MR Werkstitten Dr. e
Pychlau GmbH
PTW-Freiburg
DPau do mang Physikalisch- N
3 |OCTAVIUS 1500 |QEIAVIUS Detector 1300 7095, Technische | Foris o ot 7 | GERMANY
XDR Werkstitten Dr. &
Pychlau GmbH
4
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- z Quy cach " . . . ,
STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
PTW-Freiburg
Pau do mang Physikalisch- i
OCTAVIUS 1600 %(;IT{AVIUS Detector 1600 115055 Technische %’ﬁas"l;reii“'r > | GERMANY
XDR Werkstitten Dr. urg
Pychlau GmbH
PTW-Freiburg
Pau do mang Physikalisch- .
5 |OCTAVIUS 1000 S%%TAVIUS Detector 1000 | 115936 Technische ];;{rla;ll;errel?air 7> | GERMANY
SRS Werkstitten Dr. g
Pychlau GmbH
PTW-Freiburg
Pau do mang Physikalisch- .
6 |OCTAVIUS 1600 SISST AVIUS Detector 1600 | 1) 5954 Technische %gﬁasclgreiz'r 7> | GERMANY
SRS Werkstitten Dr. g
Pychlau GmbH
PTW-Freiburg
Pau do mang Physikalisch- i
7 | OCTAVIUS 1600 I\C/I)ISTAVIUS Detector 1600 |11 5957 Technische %’ﬁas"l;reii“'r > | GERMANY
MR Werkstitten Dr. urg
Pychlau GmbH
PTW-Freiburg
Mo6-dun khéi xoay | OCTAVIUS Rotation Unit Physikalisch- Lorracher Str. 7
8 locTavius Modular T40063 Technische 179115 preiburg | OFRMANY
Werkstitten Dr.
Pychlau GmbH
PTW-Freiburg
A X .2 Physikalisch- .
o |Bodicu khin OCTAVIUS Control Unit | T40058 Technische | COacher Stt.7, 1 o p e MANY
OCTAVIUS i 79115 Freiburg
Werkstitten Dr.
Pychlau GmbH
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) ] x 2 z Quy cach " . . . .
STT| Tén thiét by té Chiing loai M%f;:‘l lzg)am déng g6i Ten co St Dia chicosor | e san xudt
(Néu c6) san xua san xuat
PTW-Freiburg
, o Physikalisch-
May do do . . YSIK Lorracher Str. 7,
10 nghiéng khéng day Inclinometer wireless T43036 Techmsghe 79115 Freiburg GERMANY
Werkstétten Dr.
Pychlau GmbH
’ PTW-Freiburg
B0 ¢6 dinh Physikalisch-
A COUCHFIX OCTAVIUS Y .
11 phantgm tr.en mat AD Phantom T20020.1.300 Technische ]7‘; i‘rlasc Il;er %tr. 7 GERMANY
ban di€u tri Werkstétten Dr. feiburg
Pychlau GmbH
. , PTW-Freiburg
bau do mang kiém A Physikalisch- .
12 | chuan may gia toc tf;i%ﬁcflggilﬁéﬁl}é ((j"lI"(en T10043 Technische Lorracher ‘Str. 7 GERMANY
STARCHECK ' ) Werkstétten Dr. 79115 Freiburg
Pychlau GmbH
Pau do mang kiém ggw-lfrlt?ibﬁrg
chuin may gia tb . ysikalisch- ..
13 | erARCHECK - | STARCHECK maxi T10033 Technische | COTACher ST 7, 1 cpp ANy
N 79115 Freiburg
maxi Werkstétten Dr.
Pychlau GmbH
Pau do mang kiém ggwf rlﬁlibﬁrg
chuin may gia t ) ysikalisch- ..
14 |G £219° | STARCHECK maxi MR | T10049 Technische | COTACher U7, 1 cppniaNy
W N 79115 Freiburg
maxi MR erkstétten Dr.
Pychlau GmbH
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