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: 2601525DKLH/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 cép 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 1y 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: Miéng ghép dia dém cot song lung

2. Tén thuong mai (néu c¢6): LnK Lumbar Interbody Fusion Cage System

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi cua chu sé hiru thiét bi y té: L&K Biomed Co., Ltd., #101, #201,

#202, 16-25, Dongbaekjungang-ro 16 beon-gil, Giheunggu, Yongin-si, Gyeonggi-

do, KOREA, REPUBLIC OF

6. Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 lvu hanh: CONG TY TNHH ANDAMAN

MEDICAL VIET NAM, Téng 12, Toa nha Viettel, 285 Cach Mang Thang Tam,

Phuong Hoa Hung, Thanh phé H6 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:

- CONG TY TNHH ANDAMAN
MEDICAL VIET NAM,;

- B0 trudng (dé blc);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, PKKD.

Nguyén Minh Lgi
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1. Muc dich sir dung:

PHU LUC PINH KEM

Miéng ghép dia dém cot séng lung duoc chi dinh cho cac quy trinh hop nhat dia dém & nhimng bénh nhan truéng thanh vé xuong mac bénh thoai
hoa dia dém (DDD) & mdt hodc hai cép d6 lién ké tir L2-S1. Thoai hoa dia dém duoc dinh nghia la chung dau lung do thoai hoa dia dém v&i sy
thoai hoa cta dia dém duoc xac nhan boi tién st bénh nhan va cac nghién ctru chup X quang. Nhitng bénh nhan thoai héa dia dém nay ciing c6 thé
bi truot dbt Séng 1én dén Do 1 hodc bj liét lai & (cac) muc do lién quan. Thiét bi nay duoc str dung véi ghép xuong tu than. Miéng ghép dia dém
cot séng lung s& duogc st dung v6i su cd dinh bd sung. Bénh nhan nén co it nhét sau (6) thang diéu tri khéng phiu thuat truée khi diéu tri bang 16ng
dia dém.
2. Tén, dia chi co’ sé bao hanh:

3. Théng tin chi tiét thiét bi y té:

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

Ma san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwde san xuat

Miéng ghép dia
dém cot song lung

PLIF PEEK Cage

3410-2506S
3410-2507S
3410-2508S
3410-2509S
3410-2510S
3410-2511S
3410-2512S
3410-2513S
3410-2514S
3410-2515S
3410-2516S
3414-2506S
3414-2507S
3414-2508S
3414-2509S
3414-2510S
3414-2511S
3414-25128
3414-2513S

L&K Biomed
Co., Ltd.

#101, #201,
#202, 16-25,
Dongbaekjungan
g-ro 16 beon-gil,
Giheung-gu,
Yongin-si,
Gyeonggi-do

KOREA,
REPUBLIC OF
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

3414-2514S
3414-2515S
3414-2516S
3418-2507S
3418-2508S
3418-2509S
3418-2510S
3418-25118
3418-2512S
3418-2513S
3418-2514S
3410-2806S
3410-2807S
3410-2808S
3410-2809S
3410-2810S
3410-2811S
3410-2812S
3410-2813S
3410-2814S
3410-2815S
3410-2816S
3414-2806S
3414-2807S
3414-2808S
3414-2809S
3414-2810S
3414-2811S
3414-2812S
3414-2813S
3414-2814S
3414-2815S
3414-2816S

Trang4/ 13



STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

3418-2806S
3418-2807S
3418-2808S
3418-2809S
3418-2810S
3418-2811S
3418-2812S
3418-2813S
3418-2814S
3418-2815S
3418-2816S

Miéng ghép dia
dém cdt song lung

T-PLIF PEEK Cage

3510-3206S
3510-3207S
3510-3208S
3510-3209S
3510-3210S
3510-32118
3510-32128
3510-3213S
3510-3214S
3510-3215S
3510-3216S
3514-3206S
3514-3207S
3514-3208S
3514-3209S
3514-3210S
3514-3211S
3514-32128
3514-3213S
3514-3214S
3514-3215S
3514-3216S

L&K Biomed
Co., Ltd.

#101, #201,
#202, 16-25,
Dongbaekjungan
g-ro 16 beon-gil,
Giheung-gu,
Yongin-si,
Gyeonggi-do

KOREA,
REPUBLIC OF
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

3518-3206S
3518-3207S
3518-3208S
3518-3209S
3518-3210S
3518-32118
3518-32128
3518-3213S
3518-3214S
3518-3215S
3518-3216S

Miéng ghép dia
dém cdt song lung

TLIF PEEK Cage

3610-2607S
3610-2608S
3610-2609S
3610-2610S
3610-2611S
3610-26128
3610-2613S
3610-2614S
3610-2615S
3610-2616S
3614-2607S
3614-2608S
3614-2609S
3614-2610S
3614-2611S
3614-2612S
3614-2613S
3614-2614S
3614-2615S
3614-2616S
3618-2607S
3618-2608S

L&K Biomed
Co., Ltd.

#101, #201,
#202, 16-25,
Dongbaekjungan
g-ro 16 beon-gil,
Giheung-gu,
Yongin-si,
Gyeonggi-do

KOREA,
REPUBLIC OF
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

3618-2609S
3618-2610S
3618-2611S
3618-26128
3618-2613S
3618-2614S
3618-2615S
3618-2616S
3610-2807S
3610-2808S
3610-2809S
3610-2810S
3610-2811S
3610-28128
3610-2813S
3610-2814S
3610-2815S
3610-2816S
3614-2807S
3614-2808S
3614-2809S
3614-2810S
3614-2811S
3614-28128
3614-2813S
3614-2814S
3614-2815S
3614-2816S
3618-2807S
3618-2808S
3618-2809S
3618-2810S
3618-2811S
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

3618-2812S
3618-2813S
3618-2814S
3618-2815S
3618-2816S
3610-3007S
3610-3008S
3610-3009S
3610-3010S
3610-3011S
3610-3012S
3610-3013S
3610-3014S
3610-3015S
3610-3016S
3614-3007S
3614-3008S
3614-3009S
3614-3010S
3614-3011S
3614-3012S
3614-3013S
3614-3014S
3614-3015S
3614-3016S
3618-3007S
3618-3008S
3618-3009S
3618-3010S
3618-3011S
3618-3012S
3618-3013S
3618-3014S
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&

san xuat

Nuwdce san xuat

3618-3015S
3618-3016S
3610-3207S
3610-3208S
3610-3209S
3610-3210S
3610-32118S
3610-3212S
3610-3213S
3610-3214S
3610-3215S
3610-3216S
3614-3207S
3614-3208S
3614-3209S
3614-3210S
3614-32118S
3614-3212S
3614-3213S
3614-3214S
3614-3215S
3614-3216S
3618-3207S
3618-3208S
3618-3209S
3618-3210S
3618-32118S
3618-3212S
3618-3213S
3618-3214S
3618-3215S
3618-3216S

Miéng ghép dia

ALIF PEEK Cage

3710-2408S

L&K Biomed

#101, #201,

KOREA,
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

dém cot séng lung

3710-2409S
3710-2410S
3710-2411S
3710-2412S
3710-2413S
3710-2414S
3710-2415S
3710-2416S
3710-2417S
3710-2418S
3710-2419S
3714-2409S
3714-2410S
3714-2411S
3714-24128
3714-2413S
3714-2414S
3714-2415S
3714-2416S
3714-2417S
3714-2418S
3714-2419S
3718-2409S
3718-2410S
3718-2411S
3718-24128
3718-2413S
3718-2414S
3718-2415S
3718-2416S
3718-2417S
3718-2418S
3718-2419S

Co., Ltd.

#202, 16-25,
Dongbaekjungan
g-ro 16 beon-gil,
Giheung-gu,
Yongin-si,
Gyeonggi-do

REPUBLIC OF
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

3732-2409S
3732-24108
3732-2411S
3732-24128
3732-2413S
3732-2414S
3732-2415S
3732-2416S
3732-2417S
3732-2418S
3732-2419S
3734-2409S
3734-2410S
3734-24118
3734-24128
734-24138

3734-2414S
3734-2415S
3734-2416S
3734-2417S
3734-2418S
3734-2419S
3720-2908S
3720-2909S
3720-2910S
3720-29118S
3720-2912S
3720-2913S
3720-2914S
3720-2915S
3720-2916S
3720-2917S
3720-2918S
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

3720-2919S
3724-2909S
3724-2910S
3724-29118
3724-29128
3724-2913S
3724-2914S
3724-2915S
3724-2916S
3724-2917S
3724-2918S
3724-2919S
3728-2909S
3728-2910S
3728-2911S
3728-29128
3728-2913S
3728-2914S
3728-2915S
3728-2916S
3728-2917S
3728-2918S
3728-2919S
3742-2909S
3742-2910S
3742-29118
3742-29128
3742-2913S
3742-2914S
3742-2915S
3742-2916S
3742-2917S
3742-2918S
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

3742-29198S
3744-2909S
3744-29108S
3744-2911S
3744-29128
3744-2913S
3744-2914S
3744-2915S
3744-2916S
3744-2917S
3744-2918S
3744-2919S
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