Miu s6 01
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s: CONG TY TNHH TB Y TE MEDENT (MEDENT CO., LTD.)
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh l14p Vin phong dai dién: 0312439106
Dia chi: 37 Bau Cat 3, P. 14, Q.Tan Binh, TPHCM.

Ngay 08 thadng 12 nam 2019.

STT Pé muc Noi dung md ta tém tat
1 Khay dwng dung cu phau thuat cdy ghép chan rang
Tén/nwéc cha sé hiru: Nobel Biocare AB, Sweden
Khay dwng dung cu phéu thuat cay ghép chan rang
Dung cu dwoc lam bang thép khong gi.

1.1 M0 ta trang thiét bi y té

1.2 |Danh muc linh kién va  [Khéng c0
phu kién

1.3 [Muc dich/Chi dinh sir Dung dé dwng dung cu phau thuat cay ghép chan rang

dung

14 [Huéng din sir dung dé nhirng dung cu khoan, cat phau thuat cay ghép chan rang

1.5 [Chdng chi dinh Khong co
Khéng cd

1.6 [Cénh bdo va than trong

1.7 [Téc dung bét lgi ¢ thé  [Hién chua c6 ghi nhan truong hop nao bat loi ¢6 thé xdy ra
Xay ra khi dir dung san pham nay.

2  [Thong tin san pham da luu hanh tai cdc nude : Sweden

Cung pép thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san pham, nuéc dau
tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té: Sweden

3 [Chi dinh da dang ky ¢ cac nude khac: Sweden

4 [Théng tin vé tinh an toan/ van hanh déng luu ¥ clia san pham trang thiét bi y té

L Hién chua ghi nhan vé phan tmg bét 1oi lién quan t&i str dung san pham. Hién chwa
chi nhan nhiing quyét dinh thu hoi ma co 1ién quan téi san pham trén.

L Cac san pham khong chira cac thanh phan nhu té bao, md nguoi, dong vat hay phai
sinh cua chung. San pham cting khong chira té bao, mo va hoic phal sinh tir nguén
odc vO sinh hodc tai to hop hay thanh phan gay kich g, ion hoa..

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dang sy that va chiu trach nhiém trudc
phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
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