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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000529/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 04/03/2026

1. Tén co s¢ cong bd: VAN PHONG DbAI DIEN ‘SMIT’H & NEPHEW ASIA
PACIFIC PTE. LIMITED TAI THANH PHO HO CHINMINH

2. bia chi: Phong 02, tang 18, s6 180-192 duong Nguyén Cong Tra, Phuong
Bén Thanh, Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 24-2026/SN-CBB Ngay: 26/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung cu hd tro cho Hé théng Robot phﬁu thuat khép géi
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 cach dong goi:

Muc dich st dung: REAL INTELLIGENCE™ CORI™ (CORI) duoc dung dé
hd trg bac si phau thuét trong viéc cung cdp cac ranh giéi khong gian duogc xéac
dinh bang phan mém nhim cung cip théng tin dinh hudéng va tham chiéu dén
cac cAu truc giai phiu trong cac thu thuat chinh hinh.

Chi dinh Str dung

CORI duoc chi dinh sir dung trong cac thu thuat phau thuat trong d6 viéc su
dung ky thuat phau thuat dinh vi 1ap thé co6 thé phi hop va noi ma tham chiéu
to1 cac ciu triic xuong giai phau ctng co thé dugc xac dinh. Cac thu thuat nay
bao gém:

. phglu thuat thay thé khop gbi mot ngan (UKR),

. phau thuat thay khop goi toan bo (TKA),

. phau thuat thay khop gdi 1an nita, va

« phau thuat thay khép héng toan phan (THA).



Lién minh Chau Au, Vuong qudc Anh (va cac ving lanh thé tuong ung),
Thuy Si, Tho Nhi Ky, Na Uy: CORI chi duoc chi dinh sir dung voi cac cay
ghép khép gbi ¢o xi ming

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: Tiéu chuan 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: Blue Belt Technologies, Inc.

bia chi chu s hitu: 2875 Railroad Street Pittsburgh, Pennsylvania 15222 ,
UNITED STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty c¢d phan Viét-Sing Medical

Dia chi: P219, tAng 2B-03, tda nha HTT, 197 Tran Pha, Phuong Ha Péng,
Thanh phd Ha Nbi

Dién thoai cb dinh: (84 24)355 63 418  Dién 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 s0 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé 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 vai thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Thiét bi cang chinh Smith & lz/?efi(()ilil;[llrll Ave
oL bl cang CORI KNEE TENSIONER Nephew, Inc., Ve | UNITED
1 | khép goi ROB10100 Oklahoma city,
Endoscopy STATES
Division Oklahoma
>0 73107-6512
Calle Octava
Ay o , #102, Parque
Thiét bi cang chinh . >
2 |khép gbi CORI KNEE TENSIONER ROB10100 Celestica de Industrial MEXICO
Monterrey Monterrey ,
Apocada, Nuevo
Leon, 66603
PRI , . 76 South
Thict b} cang chinh | - py K NEE TENSIONER Smith & Meridian Ave,
khép goi - Hop . Nephew, Inc., . UNITED
3 Cartridge ROB10101 Oklahoma city,
muc Endoscopy STATES
Division Oklahoma
73107-6512
) Calle Octava
lrfklln’et b(l"iic ?I;%écmnh CORI KNEE TENSIONER Celestica de ﬁ}g 2;;’;;(1116
4 | NOPEOL=HOP | Cartridge ROB10101 Y MEXICO
muc Monterrey Monterrey ,

Apocada, Nuevo
Leon, 66603




