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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001179/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 01/07/2026

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: 69/SHV-QT-2026 Ngay: 30/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Ghé sinh thiét chuyén dung cho nhil anh

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ak 5010 MBS

Ma san pham (néu co):

277.000000

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Ghé chup nhii a&nh dugc thiét ké dé dat bénh nhan vao vi tri
va hd trg bénh nhan cho céac cudc tham kham trudce va trong khi chup nhii anh
hodc sinh thiét va dinh vi 1ap thé.

Muc dich chinh (khong phai dac diém cong nang) cua ak 5010 MBS la kha
nang, dung cac bd diéu khién van hanh, di chuyen bénh nhan theo cach co
kiém soat dén mot vi tri trong pham vi chuyén dong co thé dat duoc.

Chuyen dong phai dung lai khi 1énh van hanh két thiic va khong duoc khoi
dong boi cac tic dong bén ngoai nhu nhiu dién tir (bang ching cia thir
nghiém mién nhiém, tuan thi tiéu chuan IEC 60601-1-2 EMC).

Tén co so san xuat: akrus GmbH & Co. KG

Dia chi co s& san xuat: Otto-Hahn-StraBe 3, 25337 Elmshorn, GERMANY
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Nha san xuét

5. Ddi 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 hitu: akrus GmbH & Co. KG
bia chi chu sé hiru: Otto-Hahn-Stralle 3, 25337 Elmshorn, GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sd: Cong ty TNHH Siemens Healthcare

Dia chi: S6 33, Puong Lé Duan, Phudng Sai Gon, Thanh phé Ho Chi Minh

Dién thoai cd dinh: 02838262266 Dién thoai di dong:

8. SO cong bod du diéu kién san xuat doi voi thiét b1 y t€ san xuat trong nudc:

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ 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 ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chl’mg nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.

10 | Tai lidu khéc (néu co)




