BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 2601535PKLH/HTTB-DKKD Ha Ngi, ngay 07 thang 05 nam 2026

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc phan ca‘ip thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bd Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cao thuc hién quan ly thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té cap chung nhan ding ky luu hanh cho thiét bi
y té (moi 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: Bo khop gbi nhan tao

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi ctia chi s hitu thiét bj y té&: Smith & Nephew, Inc., 1450 Brooks

Road, Memphis, Tennessee, 3%1 16, UNITEP STA‘TES

6. Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 lvu hanh: VAN PHONG PAI DIEN SMITH &

NEPHEW ASIA PACIFIC PTE. LIMITED TAI THANH PHO HO CHI MINH,

Phong 02, tang 18, s6 180-192 dudng Nguyén Cong Trir, Phuong Bén Thanh,

Thanh phd HO Chi Minh.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuat; Dia chi co so san xuit va Nude san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 85/Qb-HTTB
ngay 07 thang 05 ndm 2026./.

Noi nhan:

- VAN PHONG DPAI DIEN SMITH &
NEPHEW ASIA PACIFIC PTE.
LIMITED TAI THANH PHO HO CHi
MINH;

- B0 truong (dé b/c);

- TT. B Xuén Tuyén (dé b/c); =
- Hai quan cira khau; Nguyén Minh Lgi
- Luu: VT, DPKKD.
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PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:
Bo khép gbi nhan tao LEGIONO duoc st dung dé phau thuat thay khép gdi toan phan & nhimg bénh nhan c6 bd xuong truéng thanh c6 hoic
khoéng c6 xi mang xuong.

Chi dinh st dung:

. Viém khép dang thap.

. Viém khép sau chén thuong, viém xwong khép hodc viém khép thoai hoa.

. Hé théng khép gbi duge giir 6n dinh phia sau va c6 dinh cling duoc chi dinh dé diéu tri thay khép gbi mot phan hodc thay khop goi toan
phan thét bai.

. Bo khép gbi nhan tao duge gitt 6n dinh phia sau duogc thiét ké dé sir dung cho nhirng bénh nhan trong phau thuat ban dau va phau thuat
chinh stra, trong do cac day chang cheo trudce va sau khong con hoat dong va cac day chdng bén van con nguyen ven.

. Bo khép gbi nhén tao cb dinh duoc thiét ké dé s dung cho nhitng bénh nhan trong phau thuat ban dau va phau thuat chinh stra, trong d6

day ching chéo sau va mot hoidc ca hai day ching bén (tirc 13 ddy chang bén trong va/hoic diy ching bén) khong con hoat dong.
2. Tén, dia chi co sé bao hanh:
3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

x 2 2 Quy cach A . . . x
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham dong goi Teéncoso | Dia chicoso | g0 can xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
71424182
71424184
71424186
71424188
o ;}gj}gg 1450 Brooks
L61 cau xuong dui, | LEGION CEMENTED Smith & Road, Memphis, | UNITED
1 . 71424202
¢ x1 mang STEM Nephew, Inc. | Tennessee STATES
71424204 38116
71424206
71424208
71424210
71424212
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Ma sdn pham

Quy cach

Tén co sé

Pia chi co s&

STT| Tén thiét biy te Ching loai (Néu c6) ((113125 f((’)))l sin xuAt sin xuit Nuéc san xuat

71424182
71424184
71424186
71424188
71424190 2 Lengkok

At o 71424192 Straits Teluk Kumbar

2 | chimine e STEn R 71424200 Orthopaedics | 2 12 T Iniar Avsia
s 71424204 (Mfg) Sdn Bhd ) | y

71424206 Lepas, Pulau
71424208 Pinang, 11920
71424210
71424212
71424182
71424184
71424186
71424190 2483, Tinglat

Al ¢ 71424192 Straits Perusahaan 4A,

3 {;(,()) ;?ilaiuong a g”]?g;/?N CEMENTED 71424202 Orthopaedics EZL;E?ZI Zone. | MALAYSIA
s 71424204 (Mfg) Sdn Bhd . )

71424206 13600 Prai,
71424208 Pulau Pinang,
71424210
71424212
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