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

86:  2602087PKLH/HTTB-PKKD  Ha Ngi, ngay 02 thing 06 nim 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: Tru phuc hinh

2. Tén thuong mai (néu cé):

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

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi ctia chu sé hitu thiét bi y té: MegaGen Implant Co., Ltd, 45, Secheon-

ro 7gil, Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu 42921, KOREA, REPUBLIC OF

6. Tén, dia chi ciia chu s hitu s6 luu hanh: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN

MOT THANH VIEN TIN NHA, S6 33 dudng s 55, Phuong An Khanh, Thanh ph

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; Pia chi co s& san xuit va Nudc san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 110/Qb-HTTB
ngay 02 thang 06 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY TRACH NHIEM HOU
HAN MOT THANH VIEN TiN NHA;
- 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

Hé thong ham phu duoc chi dinh sir dung cho ham trén hodc ham dudi, nham nang d& cac phuc hinh thay thé rang dé phuc héi chirc nang nhai. Hé
thong nay duoc thiét ké cho truong hop mat rang toan b, trong d6 ham phu duoc nang dd boi mé mém. Cac thanh phan phuc hinh twong thich
dugce str dung dé ché tao cac phuc hinh rang phii hop véi tru chan riang nhéan tao da duoc cay ghép trong xuong 6 ring. Cac san pham nay c6 nhiéu
kich thudc va hinh dang khac nhau, cho phép luya chon tuy theo muc dich st dung du kién va chi dinh st dung. Khép ndi nha khoa dugc chi dinh
sir dung trong phuc hinh ham pht ¢6 dinh, cho phép gin két va c6 dinh phyc hinh ham phii trén hé thong cay ghép nha khoa.
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 te Chiing loai Ma san plrlam dong goi T?n co b o D!afhl C‘Z i Nude san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
MMARON400,
MMARON410,
MMARON420,
MMARON430,
MMARON440, 45, Secheon-ro
MMARON450, MegaGen 7 il Dasa-cu KOREA
1 | Tru phuc hinh Meg-Magnet Abutment MMARONS500, Implant Co., st P, ’
Dalseong-gun, |REPUBLIC OF
MMARONS510, Ltd D 42971
MMARONS20, acgs
MMARONS530,
MMARONS540,
MMARONS550,
MMAROR400,
MMAROR410, 45. Sech
MMAROR420, MegaGen > SECICON-TO
. 7gil, Dasa-eup, | KOREA,
2 | Tru phuc hinh Meg-Magnet Abutment MMARORA430, Implant Co.,
Dalseong-gun, | REPUBLIC OF
MMAROR440, Ltd D 42971
MMAROR450, acgu
MMARORS500,
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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

MMARORS510,
MMARORS520,
MMARORS530,
MMARORS540,
MMARORS550,

Tru phuc hinh

Meg-Ball Abutment

MBARONOO,
MBARONI10,
MBARON?20,
MBARON30,
MBARON40,
MBARONS0,
MBARONG60,
MBAROROO,
MBARORIO0,
MBAROR20,
MBAROR30,
MBARORA40,
MBARORS0,
MBARORG60,

MegaGen
Implant Co.,
Ltd

45, Secheon-ro
7gil, Dasa-eup,
Dalseong-gun,
Daegu 42921

KOREA,
REPUBLIC OF

Tru phuc hinh

Meg-Loc Abutment

MLARONOO,
MLARONOI1,
MLARONO2,
MLARONO3,
MLARONO4,
MLARONOS,
MLARONO6,
MLAROROO,
MLAROROI,
MLARORO02,
MLARORO3,

MegaGen
Implant Co.,
Ltd

45, Secheon-ro
7gil, Dasa-eup,
Dalseong-gun,
Daegu 42921

KOREA,
REPUBLIC OF
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Ma san pham

Quy cach

Tén co sé

Dia chi co s&

STT| Tén thiét biy té Chung loai (Néu c6) ?13125 f((’)))l san xut san xult Nudc san xuat
MLARORO04,
MLAROROS,
MLAROROG6,

Trang5/5



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-06-02T14:37:32+0700
	 - THÀNH PHỐ HÀ NỘI
	NGUYỄN MINH LỢI đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2026-06-02T16:59:32+0700
	Hà Nội
	CỤC HẠ TẦNG VÀ THIẾT BỊ Y TẾ<trangthietbicongtrinhyte@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




