SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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: 260001092/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 17/04/2026

l.qTén CO SO cOng bo: QONG TY TNHH THUGONG MAI - DICH VU VA
SAN XUAT VIET TUONG L

2. bia chi: 58/415 Quang Trung, Phuong An Hoi1 Tay, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0604/2026/CBB Ngay: 13/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong phau thuat noi soi

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: Camera noi soi giﬁp thu nhan hinh anh quang hoc tu dau
camera va chuyén doi thanh tin hi¢u dién dé hién thi trén man hinh. Nguén
sang duogc str dung dé chiéu sang vét thuong cta bénh nhan hoic bat ky khiém
khuyét cu thé nao trong ndi tang hodc cac bd phan co thé khong nhin thay
dugce nham myc dich chan doan hodc diéu tri. Thiét bi duoc két hop voi mot
hé thong hién thi hinh anh bao gdm camera video, man hinh y té, day dan sang
va ong soi phuc vu phau thuat xam l4n tdi thiéu trong Ngoai tong quat, Tiét
ni€u, Phu khoa, Chan thuong chinh hinh va Tai Miii Hong trong noi soi. B
xtt Iy hinh anh tich hop ngudn sang cho phép két ndi tryc tiép gitra hai thiét bi
nay dé hd tro tét hon trong cic phau thuit ndi soi. May bom khi CO2 cung cép
kha ning lam cing 6 bung bang khi CO2 cho phiu thuét ni soi.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016



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

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

Tén chu s& htru: SOLENDOS Inc.

bia chi chu sé hiru: #505, 38-21 Digital-ro 31-gil, Guro-gu Seoul, KOREA,
REPUBLIC OF

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

Tén co s6: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU VA SAN XUAT
VIET TUONG

Dia chi: S 58/415, duong Quang Trung,, Phuong An Hoi Tay, Thanh phb HO
Chi Minh

Pién thoai c¢b dinh: 0084 (028) 3811 5622 Pién thoai di dong: 0084 0908 337
507, 0084 0933 945 025

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
CS-IR003,
1 Camera noi soi ARISTO-V1, SOLENDOS I#)S.O.St’ f_8_231 |-il KOREA,
ARISTO-V3 Inc. 181tal-To S 1-81L | REPUBLIC OF
Guro-gu, Seoul
5 | Nguon sang ﬁ%{i;%'m ’ SOLENDOS ﬁoi’a 13§02311 1| KOREA,
Inc. g &% | REPUBLIC OF
Guro-gu, Seoul
B xir Iy hinh anh
e sorenvos (2075521 ko,
g trong phau Inc. gital-ro 5 1-8l, | R EPUBLIC OF
thuat noi soi Guro-gu, Seoul
May bom khi CO2 | ML-GX, 4505, 3801
4 trong phau thuat GI-MLG004, SOLENDOS Dici t’al ro 31-gil KOREA,
ndi soi GI-MLGO005 Inc. gHatro > 1-8lL | REPUBLIC OF

Guro-gu, Seoul




