SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260002063/PCBB-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: 89/SHV-QT-2026 Ngay: 26/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thi€t bi y té: BO thudce thir, chat hi€u chuan xét nghiém dinh luong
Vitamin B12

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:

Muc dich st dung: Str dung trong chan do4n in vitro véi cac H¢ théng phan
tich IMMULITE 2000 - d€ dinh luong vitamin B12 trong huy¢t thanh hodc
huyét twong khang dong bang heparin nhu mot bién phap ho trg trong viée
chan doan 1am sang va theo doi thi€u hut vitamin B12.

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 xuét

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

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

Tén chu s& hiru: Siemens Healthcare Diagnostics Products Limited

Dia chi chu s¢ hitu: Glyn Rhonwy, Llanberis, Gwynedd, LL55 4EL, UNITED
KINGDOM

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 | Tai liéu k§ thudt bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vét liéu, | ¢

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi vé6i thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

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

7 | Gidy chtrng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i véi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X
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