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

S6 cong bd: 260001874/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 17/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH SIEMENS HEALTHCARE

2. Pia chi: S6 33, Puong Lé Duén, Phuong Sai Gon, Thanh phd Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 90/SHV-QT-2026 Ngay: 12/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé théng chup cong huong tir 1.5 Tesla

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: May chup MAGNETOM 1a hé thng tao anh cong hudng
tur (MRI).

Maéy chup MAGNETOM dugc chi dinh str dung nhu mdt thiét bi chan doan
cong huong tir (MRDD), c6 chirc nang tao ra hinh anh MR mat cit transverse,
sagittal, coronal va nghiéng, hinh anh quang phé va/hoic phd ning luong,
cling nhu hién thi (tuy theo coil cuc bg, khong bt bude, dugce cAu hinh véi hé
théng) ciu tric bén trong va/hodc chirc ning cla dau, than hay cac chi.

Céc hinh anh nay, pho ning luong va cac thong sb thuc khac cung cép thong
tin c¢6 thé hd trg viéc chian doan khi c¢6 sy dién giai cia mot bac si duogc cp
phép, d3 qua dao tao vé cach doc hinh anh MR.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Nha san xuat

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



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

Tén chu s& hiru: Siemens Healthineers AG

Dia chi chu s& hiru: Siemensstr. 3, 91301 Forchheim, GERMANY

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

Tén co sé: Cong ty TNHH Siemens Healthcare

Dia chi: S6 33, Puong Lé Duan, Phudng Sai Gon, Thanh phé Ho Chi Minh
Dién thoai ¢d dinh: 02838262266 PDién 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 | Vian 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky 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 | Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu 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
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Hé théng chup Siemens Magnetic Resonance
cong huong tr 1.5 [ MAGNETOM Flow.Neo . (MR), Allee am GERMAN
1 11569839 Healthineers i .
Tesla AG Rothelheimpark 2, Y
91052 Erlangen
Hé thong chup Siemens Siemens MRI Center,
cong huéng tr 1.5 | MAGNETOM Flow.Neo Shenzhen Gaoxin C, Ave. 2nd HI-
2 Tesla 11569835 Magnetic Tech Industrial Park, CHINA
Resonance Ltd. | 518057 Shenzhen




