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: 260001220/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH KARL STORZ VIET NAM

2. bia chi: Lau 14, mPlaza Saigon, S6 39, duong Lé Duan, Phuong Sai Gon,
Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 10/2026/KSEV-CBB Ngay: 23/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Ong hit trong phau thuét ndi soi Tai-Miii-Hong

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:

Muyc dich str dung: San pham dugc dung dé huat dich va tuéi rira. San phém la
ung dung xam lan (qua 16 ty nhién cta co the€) va duoc s dung tam thoi. Chi
dinh: Cac san pham y té nay phu hgp cho viéc str dung khi tham kham va diéu
tr1 nodi soi trong ndi soi phé quan va thuc quan.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu sé hiru: KARL STORZ SE & Co. KG

bia chi chu sé hitu: Dr.-Karl-Storz-Strasse 34, 78532 Tuttlingen, GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co sé: Cong ty TNHH Karl Storz Viét Nam

Dia chi: L;ﬁu }4, mPlaza Saigon, S6 39, duong Lé Duén, Phuong Sai Gon,
Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai cb dinh: +84 (28) 38238000  Dién thoai di dong:
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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b 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.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




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

~ z Quy cach A . oo .
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)
Ol?ﬁ%l}iﬁilgtorrlfi soi Suction Tube, Jmr-edizintechnik Beim Strdfle 2-
|| Phauthualne working length 50 cm 10380A 3, 88637 GERMANY
Tai-Miii-Hong GmbH & Co. o
KG Leibertingen
S}?aguliﬁflgtosi soi iicgtiﬁré 5T Lcﬂrﬁ medizintechnik | Beim Strafle 2-
2 e r ’ 10380AK 3, 88637 GERMANY
Tai-Miui-Hong 0 4 mm GmbH & Co. o
KG Leibertingen
Ol?ﬁ%l}iﬁilgtorrlfi soi Rigid Suction Tube, Jmr-edizintechnik Beim Strdfle 2-
3 [Phauhual ne w.length 55cm 10380AL 3, 88637 GERMANY
Tai-Miii-Hong GmbH & Co. o
KG Leibertingen
ot thudt s soi |45 o medizintechnik | Beim Strifle 2-
4 |Phauthuane ’ 10380AM 3, 88637 GERMANY
Tai-Miui-Hong 4 mm GmbH & Co. o
Leibertingen
KG
Ol?ﬁ%l}iﬁilgtorrlfi soi %uztll;);llTUbe’ Jmr-edizintechnik Beim Strdfle 2-
5 [Phauhual ne ’ 10380AX 3, 88637 GERMANY
Tai-Miii-Hong 60 cm GmbH & Co. o
KG Leibertingen
O}?Sgu %Etlgor?é soi Rigid Suction Tube, Jr; -e dizintechnik Beim Strafile 2-
¢ [Prauthuat ne with length 35cm 10380B 3, 88637 GERMANY
Tai-Miui-Hong GmbH & Co. o
Leibertingen
KG
011~g hut trong Suction Tube, Jjr- Beim Striflle 2-
7 phau thuat ndi soi | working length 25cm 10380C medizintechnik |3, 88637 GERMANY




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
Tai-Mii-Hong I({h(r}le & Co. Leibertingen
Ol?ﬁgu}iﬁfltértotlll(f)gi soi Suction Tube, Jril-edizintechnik Beim Strifile 2-
8 "Pi"ai-Mﬁi-.Hor'l working length 35 cm 10380CB GmbH & Co 3, 88637 GERMANY
e KG " | Leibertingen
Ong hit trong Suction Tube, Jjr- : ,
9 phau thuat ndi soi |2.5 mm, 10380D medizintechnik ]?eérglé‘;raﬁle 2 GERMANY
Tai-Mii-Hong 50 cm GmbH & Co. T .
KG Leibertingen
Ol?ﬁgu}iﬁfltértotlll(f)gi soi | Rigid Suction Tube Jril-edizintechnik Beim Strdfile 2-
10 I{"ai-Mﬁi-.Hor'l w.thumb contr. 10383A GmbH & Co 3, 88637 GERMANY
ne KG " | Leibertingen
Oﬁléiliﬁflgtorlllfi soi Rigid Suction Tube, Jrnr-edizin‘[echnik Beim Strafile 2-
11 %ai-Mﬁi-‘HOI.l w.length 55cm 10383AL GmbH & Co 3, 88637 GERMANY
ong KG " | Leibertingen
Ong hut trong Suction Tube with cut-off jr- . ,
1 phau thuat ndi soi | hole, L0383AM medizintechnik 1336;31;162‘[71@[316 2 GERMANY
Tai-Miii-Hong 45 cm GmbH & Co. T .
KG Leibertingen
Ong hit trong Suction Tube, Jjr- : ,
13 phéu thuat noi soi | @ 3 mm, 10383B medizintechnik ]?eérglé‘;raﬁle 2- GERMANY
Tai-Miii-Hong 35cm GmbH & Co. T
KG Leibertingen
én}g huat Erong ‘ Suction Tube, jr- N | Beim StraBle 2-
14 phau thuat ndi soi |35 cm, 10383BL medizintechnik 3 88637 GERMANY
Tai-Miii-Hong @ 5.5 mm GmbH & Co. ’

Leibertingen




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng gbi Tencoso | Diachicoso | o0 can xubt
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
KG
Ong hut trong Suction Tube, jr- . .
phau thuat ndi soi |25 cm, medizintechnik | oM StraBle 2-
15 S e 10383C 3, 88637 GERMANY
Tai-Miii-Hong 2 mm GmbH & Co. o
KG Leibertingen
4 , Suction Tube, )
it soi | -eu-off hole medizintechnik | Beim Strile 2
16 |Phauhualne Imm, 10383CC 3, 88637 GERMANY
Tai-Miui-Hong GmbH & Co. o
25cm KG Leibertingen
Ong hit trong Suction Tube, jr- ) ,
phau thuat noi soi |25 cm, medizintechnik Beim Strfile 2-
17 S e 10383D 3, 88637 GERMANY
Tai-Miii-Hong 3 mm GmbH & Co. o
KG Leibertingen
5 , Suction Tube w/ cut-off .
Ong hut trong Jr- . N
hau thuat noi soi hole, medizintechnik Beim Strafile 2-
1 [Phau tudt ne 2mm, 10383DD 3, 88637 GERMANY
Tai-Miii-Hong GmbH & Co. o
30cm KG Leibertingen
Oﬁl:g }?ﬁt ‘Ertong . ggctlon Tube, Jr dizintechnik Beim Strafile 2-
Jg |Phau HIudL NOLSOL <o Cin, 10383E edizleeIniX 13 88637 GERMANY
Tai-Miii-Hong 4 mm GmbH & Co. o
KG Leibertingen
< , Suction Tube w/ cut-off .
Ong hut trong Jr- . N
hau thuét ndi soi hole, medizintechnik Beim Strifile 2-
20 |Phau Hudt ne 3mm, 10383F 3, 88637 GERMANY
Tai-Miui-Hong GmbH & Co. o
30cm Leibertingen

KG




