CONG TY TNHH OSSTEM IMPLANT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VI NA Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6 60824/CBB-OSSTEM TP Hé Chi Minh, ngay 12 thang 08 ndm 2024
VAN BAN CONG BO

TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI B
Kinh giri: S6 Y té TP H6 Chi Minh
1. Tén co so cong bd: CONG TY TNHH OSSTEM IMPLANT VI NA
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0311109514

Pia chi: Téng 5, Toa nha VNPT, s6 1487 Nguyén Vian Linh, Phuong Tan Phong, Quan 7, Thanh
phd Hb Chi Minh, Viét Nam

Dién thoai c6 dinh: 028 73056782  Fax:
Email: osstemvina@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co so:

Ho va tén: LEE MYUNG KEUN

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: M52964266 ngay cap: 19/10/2017 noi cap: Bo ngoai giao
Han Quéc

Dién thoai cd dinh: 02866818213 bién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

- Trang thiét bi y t& chung: hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: O
- Tén trang thiét bi y té&: B$ dung cu hd tro phiu thuat

- Tén thuong mai (néu co):

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

- Chung loai: Theo phu luc

- Mi san pham:

- Quy cach dong géi (néu co):

- Muc dich str dung: Puoc st dung trong diéu trj cdy ghép nha khoa
- Tén co s san xuit: Theo phu luc

- Pja chi co s& san xuét: Theo phu luc

- Tiéu chuén chit lwong san pham ap dung: Tiéu chuin ctia NSX

4. Dbi v6i trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):



- Tén chit ma ty, tién chit:

- Tén khoa hoc:

- Ma thong tin CAS:

- Néng dd, ham luong:

- Téng ham lugng trong mot don vi dong goi nhoé nhat:

5. Thong tin vé chii s¢ hitu trang thiét bi y té:

- Tén chu s¢ hitu: Osstem Implant Co., Ltd

- Bia chi chu s¢ hiru: 66-16, Bansong-ro 513beon-gil, Haeundae-gu, Busan, KOREA
6. Thong tin vé co so bao hanh:

- Tén co s6: CONG TY TNHH OSSTEM IMPLANT VI NA

- Pia chi: Téng 5, Toa nha VNPT, s6 1487 Nguyén Vin Linh, Phuong Tan Phong, Quén 7,
Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam

- bién thoai cb dinh: 028 73056782 Fax: Dbién thoai di dong:
7. S6 cong b du diéu kién san xuat d6i voi trang thiét bi y té san xut trong nudc:
Cong b tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B

H6 so kém theo gom:

1.  |Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chat luong ISO 13485

2. |Gidy ity quyén cila chi s¢ hitu trang thiét bi y té

3. (Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4.  [Tailiéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

NN | M| X

Tai liéu ki thuat mo ta chic ning, thong s6 ki thuét cta trang thiét bi y té do

5, P &
chu s¢ hitru trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai li¢u k¥ thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an

6 toan ctia san phdm, quy trinh san xuét, cac bao cdo nghién ciru lam sang va tién

l&m sang bao gom bao cao do 6n dinh doi vai thuoe thur, chat hiéu chuan, vat
licu kiém soat in vitro.

7. [Ban tiéu chuan ma chu s hiru trang thiét bj y té cong bd ap dung




8.  [Gidy chirng nhan hop chuan m]

D6i v6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thong s6
hoa, 1y, vi sinh va cac thong sé khac do co sé du diéu kién theo quy dinh cua
9.  |phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy chimg nhan danh gia chét O
luong do co quan c6 thim quyén caa Viét Nam cap ddi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bj y té bang tiéng Viét; dbi véi trang
10.  [thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s hitu trang ]
thiét bi y té ban hanh

11.  [MAu nhan trang thiét bi y té |

12.  |Gidy ching nhan luu hanh ty do ddi voi trang thiét b y té nhap khau V1

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 13 chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir ly theo quy dinh ctia phap
luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing ho so da cong bb.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky so
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

) ] . MA SAN|QUY CACH| —e - . . N
STT | TENTRANGTHIETBIYTE | CHUNGLOAI | PHAM [DONG GO1| (GNSO59 | PIA CHE CO SOSAN N%ASTAN
(Néu ¢6) | (Néu co)
A x x A ) Osstem Implant | 66-16, Bansong-ro 513beon-| KOREA,
1 B dung cu ho tro phau thuat OAK; HOAK Co., Ltd gil, Haeundae-gu, Busan |REPUBLIC OF
HOSTP33;
2 Miii duc loi HOSTP38; Osstem Implant | 66-16, Bansong-ro 513beon- KOREA,
T HOSTPA43; Co., Ltd gil, Haeundae-gu, Busan [REPUBLIC OF
HOSTP48
HGSBP40B,;
3 Miii khoan phé 16p xurong vé nggggggg Osstem Implant | 66-16, Bansong-ro 513beon-| KOREA,
HGSBPGOB: Co., Ltd gil, Haeundae-gu, Busan [REPUBLIC OF
HGSBP70B
HGSBGM,;
4 Vit huéne din HGSBGS; Osstem Implant | 66-16, Bansong-ro 513beon- KOREA,
£ HKSBGM; Co., Ltd gil, Haeundae-gu, Busan [REPUBLIC OF
HKSBGS
5 Miii cit xuong E$gf§§ Osstem Implant | 66-16, Bansong-ro 513beon-| KOREA,
HTD52S Co., Ltd gil, Haeundae-gu, Busan |REPUBLIC OF
s Osstem Implant | 66-16, Bansong-ro 513beon- KOREA,
6 Miii mai xuong CERMS50A Co., Ltd gil, Haeundae-gu, Busan |REPUBLIC OF
z A Osstem Implant | 66-16, Bansong-ro 513beon-| KOREA,
7 Dung cu lay xuong ty than ABC504S Co., Ltd gil, Haeundae-gu, Busan [REPUBLIC OF
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