
CONC Ty TNHH rnrfT nf y CQNG uo.q. xA ugr cnu Ncui,l vrBr NAM
TE MEDENT DQc lflp - Tg do - H4nh phric

36 260214,A{8-8 Thdnh ph6 Ua Ctti tr,tinh, ngdy t 3 thdng 02 ndm 2026

vAN nAN cONG Bo
Ti0u chudn 6p dgng cfra thi6t b! y tA thuQc lo4i B

Kinh gui: so y tri TP H6 Chi Minh

1. TOn ccr sfi c6ng b6: CONC Ty TNHH THIET BI y TE MEDENT
Ma s6 thu6 hodc SO giAy ph6p thdnh lip VIn phdng dai diQn: 03t243gt06
Dia chi: 37 Bdu Cii3, Phudng Tdn Binh, Thdnh ptrO HO Chi Minh
Di6n thoai cO dinh: 028.39490964;Fax:
Email: import@medent.vn

2. Ngudi tl4i diQn hqp phdp cfia co s&:

Ho vd t6n: Huj,nh Thanh Dam

36 c[n cu6'c/H6 chi6u: 068072005 562 ngiry cfip: 1010712021 no'i cAp: Cuc Cinh S6t Quin
Ly Hdnh Chinh Vi: trat Tg Xa HQi

Di6n thoai c6 dirrh: 028.39490964;EiQnthoai di d6ng:

3. Thi6t b! y te thuQc loai B:
Thi6t bi y t6 chung:Vhodc fhi6t bi y t6 chAn do6n in vitro: E
T6n thi6t biy tti: Dung cu phlu thuAt c6y gh6p nha khoa
T6n thuong mai:

Md Global Medical Device Nomenclature - GMDN (n€u co):
Chtng loai: Theo phu hrc
M5 san phAm fu€u co): Theo phu luc

Quy c6ch d6ng g6i (n€u c6):

Muc dich su dung: Duoc tniet t6 dti dung phiu thuit c6y gh6p hC th6ng implant nha khoa
cua Nobel Biocare trong xuorlg: - Mfli khoan xuong rdng dung d6 mo r6ng 6 xucrng ring
vi d6 sdu phi h-o. p, tao rdnh holc khe trong qu6 trinh phAu thudt.-Dung cq n6i dii mfli
khoan xuong rdng dung aC n6 trcv khoan d6n d0 sdu mong mu6n.- Dung cu x6c dinh vi tri
chin rdng nhAn tao dung dC sua soan vd x6c dinh vi tri cua implant "it *ucrrg. - Dung cu
thrio lip chAn ring nhAn tao dung dC l8p hoic th6o implant, c6c thdnh phAn cua h6 th6ng
implant trong qu6 trinh phSu thuAt c6y gh6p nha khoa.- Dung cu nghidn xuong dung d6 loai 

ir

bo xuong xung quanh cdy gh6p nha khoa. I
A

T0n co so sdn xudt: Theo phu luc

Dfa chi co sd sin xuAt: Theo phu luc

Ti6u chuAn 6p dpng: ISO 13485



4. Ddi voi thi6t bi y tti chri'a ch6t ma triy, ti6n chit:

5. Thdng tin vd chri sO hfru thitit bi y tii:
TCn chir sd hfru: Nobel Biocare AB
Dia chi chu so hiru: Box 5190, 402 26 Vastra Hamngatan l,4ll 17 Goteborg, SWEDEN

6. Th6ng tin vd co s& bio hinh (n 6u cd):

T6n co so: CoNG TY TNHH THIET BI Y TE MEDENT

Dia chi: 37 Bdu Cat3,Phulng Tdn Binh, Thinh pnO UO Chi Minh

DiQn tho4i c6 dinh: 028. 39490964 ; Dien thopi di dQng: 1800 6575

7. Sii c6ng f ii ari tlii:u kiQn sfln xuft a6i vrit thi6t bi y t6 sfln ruit trong nufc:

Cdng nO tiOu chuAn 6p dUng cria thi6t b! y t6lo4i B

H6 so kdm theo g6m:

I Gi6y chimg nh4n dat ti6u chuAn quin ly chAt luqng ISO 13485 x

2. Gi6y try quyAt cira chir so hfru thitit Ui y tti x

J. GiAy x6c nhfln dir di6u kiQn b6o hdnh x

4. Tdi 1i0u m6 t6 t6m tit k! thu4t thi6t biy tti bing ti6ng Vi6t x

5.
Tdi 1i0u k! thuat m6 tA chric n[ng, th6ng sO ty thuAt cira thitlt bi y t6 do chir

so hiru thitit bi y t6 ban hinh
x

6.

Tdi liqu k! thuat bing tiiing ViOt kdm theo tdi liqu v6 nguyen vdt li6u, ,C an
, '^todn cua sdn ph6m, quy trinh sdn xudt, c6c b6o c6o nghi6n cr?u lAm sdng vd

tidn l6m sdng bao g6m b6o c6o dQ 6n dinh AOi vOi thu6c thu, ch6t hi6u chuAn,

vat lieu ki6m soft in vitro.

7. Bin ti6u chuAn md chir so hiru thitit bi y tti c6ng b6 6p {rng x

8. GiAy chri'ng nhAn hqp chuAn

9.

pOi vOl thitit bi y tti srin *rat t.org nucyc: k6t qun dSnh gi6 c6c th6ng s6 h6a,

ly, vi sinh vd cdc th6ng sO khec do co so dir di6u ki6n theo quy <linh cira ph6p

luAt vd, danh gi6 sp phi ho. p cAp holc Gi6y chrlng nhAn cl6nh gi6 chit luo. ng
.l

do co quan c6 thAm quy6n cua Vi0t Nam cdp d6i v6i thiOt biy t6 ch6n do6n in
vitro

10.

Tdi 1i6u hu6ng ddn su dung cria thiCt bi y t6 bing ti{ing Vi6t; AOi vOl thiCt biy
t6 nhap khAu kdm theo biin g6c bing ti6ng Anh do chtr so hflu thi6t bi y tti ban

hinh
x

11 Mlu nhdn thi6t bi y tO x

A
c/)j
1t

\



rrll
1 12. I Gidy chii'ng nhin luu hdnh t.u do d6i v6i thi6t bi y t6 nhAp khdu I x IrtJe'tt

Co so c6ng b6 ti6u chuAn 6p dung cam k6t:

1. Ngi dung th6ng tin c6ng bO le chintr x6c, hqp phrlp vi theo dirng quy dinh. N6u c6 sg gi6

mao, kh6ng dirng sg thAt co so xin chiu hodn todn tr6ch nhiQm vd sE bi xit ly theo quy dfnh

cua phdp luqt.

2.Birc dim ch6t lugng vd luu hdnh thi6t bi y t6 theo dirng hd so di c6ng b6.

:. Cflp nhAt c6c thay d6i li6n quan d6n hO so c6ng bO ti6u chuAn 6p dqng theo quy dinh.

Ngutri tl4i diQn hqp phip cta co s&

I
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