TRUGNG PAI HOC Y HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PAI HQC Y HA NOI Déc lap - Tw do - Hanh phiic
8é: /504/TB- BVPHYHN Ha Néi, ngay L9 thang F ném 2025

THONG BAO
V& vige yéu ciu bio gis hang ho4, dich vu phuc vu ¢6ng tic

kham chira bénh ciia Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi

Kinh giri: C4c hang san xuét, nha cung c4p tai Viét Nam

Bénh vién DPai hoc Y Ha Néi ¢6 nhu ciu tiép nhan béo gia dé tham khao, X4y
dung gia gbi thiu, 1am co s& td chiic lua chon nha thau cho g6i thdu mua sém cac
mit hang chi tiét nhu Phu luc 3 kém theo.

I. Théng tin ciia don vi yéu ciu bdo gi4 |

1. Pon vi yéu cau bdo gi4: Bénh vién Dai hoc Y Ha Nbi

2. Théng tin lién hé ciia ngudi chju tréch nhiém tiép nhan béo gié:

Ba Hoang Thi Thuy Trang, Chuyén vién Phong Vit tur thiét bi - Quén tri,
Phong 511, tda nha A2, Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi. SDT: 0963.157.863. Email:
trangthuyht.neu@gmail.com.

3. Céch thic tiép nhén béo gi:

Nhén tryc tiép tai dia chi: Phong V4t tur thiét b - Quén tri, Phong 511, tda nha
A2, Bénh vién Dai hoc Y Ha No6i

4. Thoi han tiép nhén béo gid: Tir 08h00 ngdy 49 théng 7 nim 2025 dén
trudc 17h00 ngdy § théng € nim 2025.

Céc béo gid nhan duoc sau thoi diém néu trén s& khong duoc xem xét.

5. Thoi han c6 hiéu Iuc cda bao gia: Téi thiéu 180 ngay, ké tur ngay

{ thang § nim 2025.
II. N§i dung yéu cau bio gia:
1. Danh myc hang ho4: Chi tiét trong Bang mé ta c4c tinh ndng, yéu cau kj

thuat co ban cuia cac thiét bi y té tai Phu luc 03 kém theo.







2. Pia diém cung cép, lép dat; cac yéu clu vé vén chuyén, cung Cép, lz"'tp dat,
béo quéan thiét bj y té:

- Giao hang héa tai Bénh vién Dai hoc Y Ha N6i, moi chi phi van chuyén do
nha cung cép chiu.

- Hang héa trong qué trinh vin chuyén phai thuc hién theo quy dinh cta nha
san xuat.

- Dia diém nhan hang: TAng 5 nha A2 - Bénh vién Dai hoc Y Ha Nbi, s6 1
Tén Thit Tung, Déng Pa, Ha Nbi.

3. Thoi gian giao hang du kién: Giao hang trong vong 15 ngay ké tir ngay
nhén dugc thong bao dat hang cia Bénh vién.

4. Dy kién vé céc didu khoan tam tmg, thanh toan hop ddng:

- Gid trj thanh toén: bing sb lwong thyc t& nha thiu d4 thuc hién nhan véi don
gi4 ¢6 dinh trong hop ddng hoic phu luc hop dong (néu co).

- Phuong thiic thanh to4n: chuyén khoan trong vong 90 ngay tinh tir ngdy cudi
cling clia thang xuét hda don sau khi Bén A nhén dugc héa don ching tir hop 1€, hop
phap.

S. Thoi gian thyc hién hop dong: 18 thang ké tir ngay ky

6. Céc thong tin khac (néu c6).

- Kinh dé nghj céc cong ty, cic nha cung cip nghién ctru k¥ cac yéu cu va
lam theo huéng din da néu tai cdc Phy luc dinh kém théng béo nay.

- Luu y: D¢ dénh gi4 d4p tmg v& k¥ thudt cia hang héa do cong ty chao gid
50 v6i yéu cau ciia Bénh vién, dé nghi Céng ty thuc hién diy du cac yéu ciu néu tai
cac phu lyc dinh kém thong béo. Céc bio gis khéng cung cép diy du théng tin theo
yéu cau tai phu luc cua théng béo thi Bénh vién s& khong c6 du cin ct dé tdng hop,
xem Xét.

- Pugc chao gia 1 hogic nhidu muc hang trong danh muc mdi chao gia theo
kha n@ng cung cép cua cong ty.

- D& nghj céc cong ty thuc hién 14y (c4c) file mAu, thyc hién l4p bao gi4 qua

hé thong hd tro tai dia chi:






https://sites.google.com/view/hmuh-vitbgt/qu%E1%BA%A3n-1%C3%BD-ch%C3%A00-gi%C3%A 1 -v

ho#ic quét ma QR phia dudi dé truy cap.
Tai khoén truy cép guest@123 mat khiu 121212,

Tréan trong cam O‘n/[/@m/

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhur trén; Z4 ‘PHO.GIAM POC

- Luu: VT, VITB-QT.

8






PHU LUC 01
Céc yéu ciu chung v lap bao gia

(Kem theo Théng bdo 56 501 /TB-BVDHYHN ngay LY théng 7 ném 2025)

STT Thong tin Chi tiéu Déanh gia dap @ng ky
' thuit ciia Bio gia

Céng ty phdi 18p bang dap tng | C6 bang dép tmg véi diy | Pap tng
tinh ning chi tiét ciia hang héa | dua théng tin yéu ciu
do Céng ty chao so véi yéu ciu
ciia Bénh vién nhir MAu 1 tai Phu
Iuc 02

Khéng c6 bang dip tng | Khong dap ing
hodc bang dap Gng khong
c6 diy du thong tin

- Bénh vién déanh gia gid mitc d¢ dép Gng k¥ thudt ctia hang héa cong ty chao dva trén co
s& Bang ké khai théng s6 k§ thuat - do cong ty tw ké khai — tur chiu trdch nhiém trudc phép
luat vé tinh chinh x4c cua céc ndi dung do cong ty tur ké khai. Trudong hop cén thiét Bénh vién
s& yéu cu 1am 3, cong ty phai cung cép tai liéu dé chitng minh.

- Yéu cau k¥ thuit néu trong Phu luc 03 14 c4c théng s6 yéu ciu tham khao co ban dé Bénh
vién xdy dyng du toin mua sém. Céng ty c6 thé chao loai hang héa twong dwong hoic t6t hon.
D6i véi céc yéu cdu v& Chitng nhdn va Xudt xik: hang héa chio gis phai dp ing i thidu mot
trong 02 yéu cdu néu tai céc ¢t ndy @ duge danh gia Dat.

- Trudng hop hang hoa céng ty chio khéng dap wng diy dii cic yéu ciu vé Tinh ning,
théng s6 k¥ thuit va/hodic Chimg nhin va Xuét xi, Bénh vién dd nghi céng ty vin thue
hién chao gif va ghi chii rd c4c tiéu chi khong d4p timg. Bénh vién s& xem xét tdng thé c4c tidu
chi va gid chao ciia cong ty. Néu (c4c) tiéu chi khéng dap tmg khong anh hudng qué nhidu dén
tinh ning, cong dung, chét hrong ciia hang héa, Bénh vién s& chip thuin béo gia cia cong ty
va diéu chinh tiéu chi yéu ciu tuong ting dé pht hop véi thure té hang héa trén thi truong nhung
van dam bao yéu cdu chuyén mén va hiéu qua diéu tri cho bénh nhan.

- Dé dim bao tinh ddng by, d& nghi céng ty chao gia ddy du cdc danh muc hang héa trong
1 phén.

- Céng ty cung cip kém theo Béo gid (c4c) két qua trung thiu gin nhit trong vong 360
ngay (néu c6) ciia (céc) thiét bi y té twong tw d3 chao gid cho Bénh vién.

- Trudng hop cong ty cé nhidu thiét bi, nhidu model clng dép tmg véi nhiu mic gla khéc
nhau thi cong ty 1am cho méi thiét bi, mi model mot bang dap Gng k¥ thuat, bdo gid mbi model

riéng biét.







PHU LUC 02

MAu 1: Bang dap ng k¥ thuit
(Kém theo Théng béo s8 J501 /TB-BVDHYHN ngay £ thing 7 ndm 2025)

BANG PAP UNG KY THUAT HANG HOA CHAO GIA

A A \e \ .
Yéu cau moi chao gia

(Chi tiét tai Phu luc 03)

STT STTTB | Tén
theo | moichao | hang

phén gia héa

Tinh
nang,
théng s6
k¥ thuat

Théng s6 k§

thuit chao gia

Ciéc diém khéng
dat kém thuyét

minh

Néu céc thong
s6 k¥ thuat cua
hang héa
twong ng voi
cac tinh ning
k¥ thuét yéu

cau

- Néu rd céc théng
s6 khong déap ting
ctia hang héa (néu
c6) kém theo thuyét
minh/ 1y giai

- Trudng hop ¢
cong nghé/ giai
phép k¥ thudt trong
dwong hoic t6t hon
nhung van dap tng
yéu cdu chuyén
moén d& nghj thuyét
minh cu thé
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PHU LUC 03
Bang mo ta cdc tinh ning, yéu ciu ki thuit co ban ciia cic thiét bj y té

(Kém theo Théng bdo s6 oL 50! /TB-BVDHYHN ngay o/9 théng F nam 2025)






= Té;il tShTe: : lflp(‘f'iTc:; ‘ 'I\féni héng ,- Mﬁ ,tﬁ. yéu cﬁ}l v?e nm,].“ ﬁ_ilg,"fhdng' : BVT ‘ llrg'n‘g.f Chl’mg nhin Xuft xir L4 r:?lu vé g cy/
phan siesen s hoan s . so ky thuat .~ : Khoi | = may phu trg
phin | gi4 : :
i : = : : lugng sl _ :
Phin 1| PI.1 1 Nep chit L, |Vét liéu: Titan ho#c hop kim Titan | Céi 30 |FDA (M#) hoic |Nhém G7, |- Khoan y té.
T nho Phén biét trai/phai MHLW/PMDA |Lién minh |- Miii khoan.
C6 tbi thidu 4 18 bao gbm t6i thiéu (Nhét Ban) hoic [Chéu Au |- Ong bao vé phin
216 déu va tbi thidu 2 15 thén CE (MDR) (EU), Uc |mém.
Pdng bd véi Vit xuong cimg - Taro.
dudng kinh 2,0mm - Tubc no vit.
Phin1| P1.2 2 Vit liéu: Titan hodc hop kim Titan | Cai 30 |FDA (M$) hodc |[Nhém G7,
: Co tbi thiéu 4 18 MHLW/PMDA |Lién minh
Pdng b6 véi Vit xwong cling (Nhat Ban) hodic [Chau Au
dudmg kinh 2,0mm CE (MDR) (EU), Uc
Phin1| P13 3 Vit lidu: Titan hodc hop kim Titan | C4i | 30 [FDA (M§) hoic [Nhém G7,
chit T, Y nhé|Cé t6i thiéu 3 15 dAu va t6i thidu 4 MHLW/PMDA |Lién minh
15 than. (Nhat Ban) hodc [Chau Au
Pdng bo véi Vit khoa dudng kinh CE (MDR) (EU), Uc
2,0mm; Vit xuong cimg dudng
kinh 2,0mm
Phén 1| P14 4 Vit liéu: Titan hodc hop kim Titan | Cai 50 |FDA (M¥) hodc [Nhém G7,
C6 tbi thiu 4 15 MHLW/PMDA |Lién minh
Pdng bd véi Vit khéa dudng kinh (Nhat Ban) hoc [Chau Au
2,0mm; Vit xuong cimg dudng CE (MDR) (EU), Uc
kinh 2,0mm
Phén 1| P1.5 5 Vét liéu: Titan hodc hop kim Titan | Céi | 480 (FDA (M§) hodc [Nhém G7,
Piu mii vit thit k& dang nén ép MHLW/PMDA |Lién minh
Tu taro (Nhét Ban) hoic [Chau Au
Pudng kinh vit: 2,0mm CE (MDR) (EU), Uc
Chiéu dai c4c c&: tir < 6mm dén >
30mm, ting c& lmm hodc 2mm
Phin1| P16 6 Vét liu: Titan hodc hop kim Titan | Céi | 500 [FDA (M§) hodc [Nhém G7,
Piu mii vit thiét ké ren gitp két MHLW/PMDA |Lién minh
ndi vit va nep khoa (Nhét Ban) hodc [Chau Au
Ty taro CE (MDR) (EU), Uc
Dudng kinh vit: 2,0mm
Chidu dai céc c&: tir < 6mm dén >
30mm, tang c¢& 1lmm hodc 2mm
Phan 2| P2.1 7 Vit liéu: Titan hosic hop kim Titan | C4i | 150 |[FDA (M§) hoic [Nhém G7, |- Khoan y té.
C6 chc b tr < 6 15 dén > 1415, MHLW/PMDA |Lién minh |- Miii khoan.
ting c& 1 16 hosic 2 16 (Nhat Ban) hodc |Chau Au |- Ong bao vé phin
Pbng bd véi vit khoa dudmg kinh CE (MDR) (EU), Uc |mém.
3,5mm - Taro.
- Tudc no vit,
Phin2| P2.2 8 V4t ligu: Titan hodic hop kim Titan | C4i | 80 |FDA (M§) hodc [Nhém G7,
Cé chc ci tir < 6 15 dén > 14 18, MHLW/PMDA |Lién minh
thing, 15 kép |ting c& 1 15 hoic 2 15 (Nhat Ban) hozc |Chau Au
Pdng b véi vit khoa dudng kinh CE (MDR) (EU), Uc
3,5mm; vit xuong cimg dudng
kinh 3,5mm
Phén2| P2.3 9 Vit liéu: Titan hodc hop kim Titan | Cai 40 |FDA (M) hodc |Nhom G7,
C6 céc ¢ tir < 6 15 dén > 14 1, MHLW/PMDA. |Lién minh
ting c& 1 18 hogic 2 15 (Nhat Ban) hoic |Chau Au
Pdng bd véi vit xuong cimg CE (MDR) (EU), Uc
dudng kinh 4,5mm; vit khéa
dudng kinh 5,0mm
Phin2| P24 | 10 V4t liéu: Titan hodc hop kim Titan | C4i | 40 [FDA (M§) hodc |Nhém G7,
C6 céc cf tir < 6 15 dén > 1415, MHLW/PMDA |Lién minh
ting c& 1 15 hodc 2 15 (Nhat Ban) hozc |Chau Au
Ddng b véi vit xuong cing CE (MDR) (EU), Uc
dudng kinh 4,5mm,; vit khoa
dudng kinh 5,0mm
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Phin2| P2.5 11 [Nepkhéa |Vatligu: Titan hodc hop kim Titan | C4i | 60 |FDA (M) hodic [Nhém G7,
thén xwong [Phan biét trai/phai MHLW/PMDA. |Lién minh
don C6 che b tir <615 dén > 1015, (Nh4t Ban) hoic |Chau Au

ting c& 1 15 hodc 2 15 CE (MDR) (EU), Uc
Déng bd véi vit khéa dudng kinh

3,5mm; vit xrong cing dudmg

kinh 3,5mm

Phin2| P2.6 12 [Nepkhéa |Vatligu: Titan hofic hop kim Titan | C4i | 20 [FDA (M) hoic |[Nhém G7,
dhungodi  [Phan biét trai/phai MHLW/PMDA |Lién minh
xuong don  |C6 cée & tir <3 15 dén > 8 15 thén, (Nhat Ban) hoic [Chéu Au

ting c& 1 16 hodc 2 1 CE (MDR) (EU), Uc
Ddng bs véi vit khéa dudng kinh

2,7mm; vit khéa dudmg kinh

3,5mm; vit xwrong cing dudng

kinh 3,5mm

Phin2| P2.7 13 |Nepkhéa |Vt ligu: Titan hofic hop kim Titan | C4i | 60 |FDA (M§)hoic |[Nhém G7,
diuduéi  [Phan biét trai/phai MHLW/PMDA |Lién minh
xuong quay |C céc c& tir <3 15 dén > 5 13 than, (Nhat Ban) hoiic |Chéu Au

ting c& 118 hoic 2 16 CE (MDR) (EU), Ue
Dbng bd véi vit khod duomg kinh

3,5 mm; vit xwong ciing duéng

kinh 3,5mm

Phin2| P2.8 14 |Ngpkhéa |Vt liéu: Titan hodc hop kim Titan | C4i | 30 |FDA (M§) ho#ic [Nhém G7,
dhu trén Phan biét tri/phai MHLW/PMDA |Lién minh
xuong dli  |Co chccdtir <416 dén> 1313 (Nhat Ban) hoic |Chau Au

thén, ting c& 1 15 hodc 2 15 CE (MDR) (EV), Uc
Ddng bd véi vit khoa dudng kinh

5,0 mm,; vit khoa réng ndng xuong

x6p dwdng kinh 6,5mm; vit xuong

cing dudng kinh 4,5mm

Phin2| P2.9 15 |Nepkhoa [Vt lidu: Titan hodic hop kim Titan | C4i | 50 |FDA (M§) hoic [Nhém G7,
dhu trén Coclccitir<418 dén>1215 MHLW/PMDA |Lién minh
xuong canh |thén, ting c& 115 hodc 2 15 (Nhat Ban) hoic [Chéu Au
tay Déng bd véi vit xuong cing CE (MDR) (EU), Uc

duong kinh 3,5mm; vit khoa
dudng kinh 3,5mm

Phén2|P2.10| 16 [Nepkhéa |[Vitliéu: Titan hojc hop kim Titan | C4i | 20 |FDA (M§) hodc [Nhém G7,
dduduéi  [Phén biét trai/ phai MHLW/PMDA |Lién minh
xuong canh |C6 cac c& tir <3 15 dén > 9 15 thén, (Nhét Bén) hoic |Chéu Au
tay mit tang & 1 16 hodc 2 18 CE (MDR) (EU), Uc
trong, c6 nén[Pdng bj véi vit khéa dudng kinh
ép 2,7mm; vit khéa dudng kinh

3,5mm; vit xwong cimg dudng
kinh 3,5mm

Phan2|P2.11| 17 |Nepkhéa  [Vatliéu: Titan hodc hop kim Titan | C&4i | 20 |FDA (M§) hodc [Nhém G7,
dduduéi  [Phén bidt trai/ phai MHLW/PMDA. |Lién minh
xuong canh |C céc ¢ tir < 3 15 dén > 9 15 thén, (Nhat Ban) ho3c |Chan Au
tay mit ting c& 1 18 hozc 2 15 CE (MDR) EU), Uc
ngodi,c6  |[Pdng bé véi vit khéa dudng kinh

" |nén ép 2,7mm; vit khéa dudng kinh
3,5mm; vit xwong cimg dudng
kinh 3,5mm

Pl 71 P2 17 i8  INepkhéa 1Vriigu: Titan hofic hop kim Titan | Cai | 40 [FDA (M¥) hosic [Nhém G7,
dduduéi  [Phan biét trai/phai MHLW/PMDA |Lién minh
xuong ddi  |C6 che cd: tr <6156 dén>13 15 (Nhat Ban) ho3c |Chiu Au
conénép  |thin, ting c& 116 hodc 2 15 CE (MDR) (EU), Uc

Pdng bd véi vit khoa dudmg kinh
5.0mm; vit xuong cing dudng

kinh 4.5mm
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Phén 2| P2.13 19 |Nepkhéa |Vt ligu: Titan hodc hgp kim Titan | Cai 50 |FDA (M§) hodc [Nhom G7,
dAutrén  [Phén biét trai/phai MHLW/PMDA. |Lién minh
xwong chdy |C6 cdc cd: tir <316 dén> 11 16 (Nhit Ban) hoic |Chau Au
mitngodi |thén, ting c& 1 16 hodic 2 15 CE (MDR) (EU), Uc
Ddng bd véi vit khéa dudmg kinh
5,0mm; vit xuong cing dudng
kinh 4,5mm
Phén 2| P2.14 20 |Nepkhoéa |Vitliéu: Titan hodc hop kim Titan | Céi 30 |FDA (M§) hodc |Nhém G7,
dAu trén Phan biét trai/phai MHLW/PMDA |Lién minh
xwong chdy |C6 céc cd: tir <415 dén>8 16 (Nhat Ban) hoic |Chéu Au
mittrong  |thén, ting c& 1 16 hodc 2 16 CE (MDR) (EU), Uc
Pdng bb véi vit khoa dudng kinh
5,0mm va vit xuong cimg dudng
kinh 4,5mm
Phén 2| P2.15 21 [Nepkhéa [Vitliéu: Titan hodc hop kim Titan | C4i | 40 |FDA (M§) hodic |Nhém G7,
ddu déi - |Phén biét trai/phai MHLW/PMDA |(Lién minh
xuong chiy [C6 céc cd: tir< 615 dén> 1115 (Nhat Ban) hoic |Chau Au
mitngodi [thdn, ting c& 1 16 hodc 2 16 CE (MDR) (EU), Uc
Pdng b véi vit khoa dudng kinh
3,5mm hoic 5,0mm; vit xuong
cimng dudng kinh 3,5mm hodc
4, 5mm
Phin 2| P2.16 22 |[Nepkhéa |VAtliéu: Titan hodc hop kim Titan | C4i | 40 |FDA (M¥) hodc |Nhém G7,
diu dudi Phén biét trai/phai MHLW/PMDA (Lién minh
xwong chdy |C6 cée c&: tir <6156 dén> 1015 (Nhat Ban) hodc |Chau Au
mit trong  [thén, ting c& 1 16 hodic 2 16 CE (MDR) (EU), Uc
Pdng bd véi vit khoa dudng kinh
3,5mm; vit xwong cing dudng
kinh 3,5mm
Phin2|P2.17| 23 |[Nepkhéa [Vatlidu: Titan hodic hop kim Titan | C4i | 40 [FDA (M§$) hodc [Nhém G7,
dhu dudi Phan biét trai/phai MHLW/PMDA |Lién minh
xwong méc |C6 che o tir <416 dén > 1013 (Nhat Ban) hogc |Chau Au
thén, ting c& 1 16 hodc 2 16 CE (MDR) (EU), Uc
Pdng bd véi vit khoa dudng kinh
2,7mm; vit khéa dudng kinh
3,5mm,; vit xwong cimg dudng
: kinh 3,5mm
Phén 2| P2.18 24 |Nepkh6a |Vt lidu: Titan hodic hop kim Titan | Céi 20 |FDA (M¥) hodc |[Nhém G7,
xuwong gét  [Phén bigt trai/phai MHLW/PMDA (Lién minh
chén Pdng bd véi vit khoa dudng kinh (Nhat Ban) hodc |Chéu Au
3,5mm CE (MDR) (EU), Uc
Phén 2| P2.19 25  |Vitkhoa V4t lidu: Titan hodc hop kim Titan | Cai | 500 (FDA (M§) hodc [Nhém G7,
duong kinh [Ty taro MHLW/PMDA (Lién minh
2,7mm Pudng kinh vit: 2,7mm (Nhat Ban) hoic |Chéu Au
Chidu dai c4c c: tir < 10mm dén > CE (MDR) (EU), Uc
40mm, ting c& 2mm hodc Smm
Phén 2| P2.20 26 |Vitxwong |Vatliéu: Titan hoic hop kim Titan | Cii | 900 [FDA (M§) hodc (Nhém G7,
cirng dwong |Tu taro MHLW/PMDA |Lién minh
kinh 3,5mm |[Puéng kinh vit: 3,5mm (Nhat Ban) hogic |Chéu Au
Chidu dai céc c&: tir < 12mm dén > CE (MDR) (EU), Uc
50mm, tdng c& 2mm hodc Smm
Phin 2| P2.21 27 | Vitkhoéa V4t lidu: Titan hojic hop kim Titan | Cai | 3.600 |FDA (M¥) hodc |Nhém G7,
duong kinh |Tu taro MHLW/PMDA |Lién minh
3,5mm Pudng kinh vit: 3,5mm (Nhat Bén) hoic |Chéu Au
Chidu dai céc cd: tir < 12mm dén > CE (MDR) (EU), Uc
60mm, tang c¢& 2mm hojc 5Smm
Phin 2| P2.22 28  |Vitxwong |V4tliéu: Titan hodic hop kim Titan | Cai | 600 |FDA (M§)hofic |Nhom G7,
' cimg dudng |Tu taro MHLW/PMDA |Lién minh
kinh 4,5mm |Pudng kinh vit: 4,5mm (Nhat Béan) hogc |Chéu Au
Chiéu dai céc cd: tir < 22mm dén > CE (MDR) (EU), Uc
60mm, tang c¢& 2mm hodc Smm
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Phén2|P223| 29 |Vitkhéa  [Vétliéu: Titan hodc hop kim Titan | C4i | 2.200 |FDA (M%) hoic [Nhém G7,
duong kinh | Ty taro MHLW/PMDA |Lién minh
5,0mm DPudng kinh vit: 5,0mm (Nhét Ban) ho#ic [Chéu Au
Chiéu dai c4c c&: tir < 20mm dén > CE (MDR) (EU), Uc
80mm, ting c& 2mm hofc Smm
Phin2|P2.24 | 30 |Vitkhod  [Vatliéu: Titan hodic hop kim Titan | C4i | 90 |FDA (M#) hoic [Nhém G7,
réngndng  [Dudng kinh vit: 6,5mm. MHLW/PMDA |Lién minh
xuong x0p |Chidu dai cac ¢&: tir < 45mm dén > (Nhat Ban) hodc |Chau Au
dudng kinh |90mm, ting ¢& 2mm ho3c Smm CE (MDR) (EU), Uc
6,5mm
|Phan2|P225| 31 |[Vitxwong |Vatligu: Titan hojc hop kim Titan | C4i | 50 |FDA (M%) hogc [Nhém G7,
x0p dudmg  [Dudng kinh vit: 4,0mm MHLW/PMDA |(Lién minh
kinh 4,0mm |Chiéu dai c4c c&: tir < 14mm dén > (Nhét Bin) hogc [Chau Au
55mm, ting ¢& 2mm hodc 5Smm CE (MDR) (EU), Uc
Phén 2| P2.26 32 |Vitxwong |Vitliéu: Titan hodc hop kim Titan | Cai 50 |FDA (MJ) hodc |Nhém G7,
x6p dudmg  [Dudng kinh vit: 6,5mm, ren ban MHLW/PMDA |Lién minh
kinh 6,5mm |phan hoic ton phin (Nhat Ban) hodc [Chau Au
Chiéu dai céc c&: tir < 40mm dén > CE (MDR) (EU), Uc
90mm, ting c¢& 2mm hodc Smm
Phén 3| P3.1 33 [Nep khoéa da |Thiét ké thing, c6 15 khéa da Cai | 50 |FDA (M$)hoic [Nhém G7, |- Khoan y té.
huéng mini [huéng & hai du nep MHLW/PMDA |Lién minh |- Miii khoan.
thing Vit liéu: Titan ho3ic hop kim Titan (Nhat Ban) hogic |Chéu Au |- Ong bio v& phin -
Céc ¢@, cb = 4 15 than, ting ¢F 1 15 CE (MDR) (EU), Uc |mém.
hoic 2 16 - Taro.
Béng bd véi vit khoa da huéng - Tubc no vit.
dudng kinh 2,4mm ho#c 2,7mm;
vit nén ép duong kinh 2,4mm hoic
2,7mm
Phin 3| P3.2 34  |Nep khéa da |Thiét ké thing, c6 15 khéa da Céi | 50 |[FDA (M) hodc [Nhém G7,
huéng mini |huéng & hai d4u nep MHLW/PMDA |Lién minh
thing dang [Vt liéu: Titan hodc hop kim Titan (Nhat Ban) hoic |Chau Au
mitxich  |Céc cd, c6 > 413 than, ting c& 113 CE (MDR) (EU), Uc
hodic 2 15
Pdng b véi vit khéa da huéng
dudng kinh 2,4mm ho3c 2,7mm;
vit nén ép dudng kinh 2,4mm hoic
2,7mm
Phin 3| P3.3 35 |Nep khoéa da [Thiét ké hinh chit T, c6 15 khéada | C4i | 30 [FDA (M) hoic |Nhém G7,
huéng mini |huéng & hai diu nep MHLW/PMDA |(Lién minh
chit T Vit liéu: Titan ho#c hop kim Titan (Nhat Ban) hoic |Chau Au
Céc c&, c6 > 3 16 than, ting ¢& 1 15 CE (MDR) (EU), Uc
hoic 2 18
Dbng b6 véi vit khéa da huéng
dudng kinh 2,4mm hoiic 2,7mm;
vit nén ép dudng kinh 2,4mm hoic
2,7mm
Phén 3| P3.4 36 |Nep khoéa da |Thiét ké hinh chit L, c6 18 khéada | C4i | 30 [FDA (M§) hoic [Nhém G7,
huéng mini |huéng & hai dAu nep MHLW/PMDA |[Lién minh
chit L Vit liéu: Titan hoc hop kim Titan (Nhat Ban) hoic [Chau Au
Céc 8, c6 > 3 15 than, ting & 1 15 CE (MDR) (EU), Uc
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Phin 3| P3.5 37  |Nep khéa da |C6 18 khoa da huéng ¢ dhunepva | C4i | 30 [FDA (M§) hofic Nhém G7,
hwéng ddu  [thén nep MHLW/PMDA (Lién minh
dudi xwong |Vt ligu: Titan hodic hop kim Titan (Nhat Bén) hodic |Chau Au
quay C6 céc ¢ > 3 16 than, CE (MDR) (EU), Uc
Ddng bo véi vit khéa da huéng
duong kinh 2,4mm hodc 2,7mm;
vit nén ép dudng kinh 2,4mm hoiic
2,7mm
Phin 3| P3.6 38  |Nep khéa da |C6 16 khoa da huéng & dAunep va | Céi 20 [FDA (M¥) hodc |Nhém G7,
hwéng diu  |thén nep MHLW/PMDA |Lién minh
duéi xuomg | Vit liéu: Titan hodic hop kim Titan (Nhét Ban) hodc |Chau Au
tru C6 cée ¢ > 6 15 than. CE (MDR) (EU), Uc
Ddng bd véi vit khoa da hudng
dudng kinh 2,4mm ho#c 2,7mm;
vit nén ép duong kinh 2,4mm hoic
2,7mm
Phén 3| P3.7 39  |Nep khéa da |C6 16 khéa da huéng & hai ddunep| Cai | 50 |FDA (M§) hodc [Nhém G7,
huéng than |Vt lidu: Titan hogic hop kim Titan MHLW/PMDA (Lién minh
xwong don  [Cé céc ¢ > 6 15 than. (Nhét Ban) hoic [Chéu Au
Pdng bd véi vit khoa da huéng CE (MDR) (EU), Uc
dudng kinh 3,5 mm; vit nén ép
dudng kinh 3,5 mm
Phin3| P3.8 | 40 [Nepkhoa da|C6 15 khoa da huéng & ddunepva | C4i | 30 |FDA (MJ) hodc |Nhém G7,
huéng diu  |than nep MHLW/PMDA [Lién minh
ngodi xuong V4t lidu: Titan hoic hop kim Titan (Nh4t Ban) hodic [Chau Au
don C6 chc c& > 3 13 than. CE (MDR) (EU), Uc
Pdng bd véi vit khoa da hudng
duong kinh 3,5 mm va vit nén ép
duong kinh 3,5 mm & thén nep; vit
khoa da huréng dudng kinh 2,4mm
" |hodic 2,7mm va vit nén ép dudng
|kinh 2,4mm hodc 2,7mm & d4u nep
Phin3| P3.9 | 41 [Nepkhéada|Cé 15 khéa da hwéng ddunepva | Cai | 30 [FDA (M§) hodc [Nhém G7,
huéng ddu  |than nep. : MHLW/PMDA |Lién minh
trén xwong  [Vét lidu: Titan hodic hop kim Titan (Nh4t Ban) hoic |Chau Au
canhtay  |Céchccdtir<316dén>1215 CE (MDR) (BU), Uc
thén, ting c& 118 hodic 2 16
Pbng b véi vit khoa da huéng
dudng kinh 3,5mm; vit nén ép
dudng kinh 3,5mm
Phin3|P3.10 | 42 |Nepkhoada |C6 15 khoa da huéng ddunepva | Cai | 30 |FDA (M§) hodc (Nhém G7,
huéng ddu  |than nep MHLW/PMDA |Lién minh
trén xwong |Vt liéu: Titan ho#ic hop kim Titan (Nhit Ban) hodc |Chau Au
dii Cé céccitr<315dén>1015 CE (MDR) (EU), Uc
thén, ting c& 1 16 hoic 2 18
Ddng bd véi vit khoa da huéng
dudng kinh trong khoang 4,5 -
5,5mm; vit nén ép dudng kinh
trong khodng 4,5 - 5,5mm
Phin 3| P3.11 | 43 [Nep khoa da [C6 15 khoa da hwéng ddunepva | Cai | 20 [FDA (M§) hoic [Nhém G7,
huéng ddu  |than nep MHLW/PMDA |Lién minh
dudi xuwong | Vit lidu: Titan hodc hgp kim Titan (Nhat Ban) hojc |Chau Au
dui C6 chccotir <616 dén>1016 CE (MDR) (EU), Uc
than, ting c& 115 hogic 2 13 ‘
Ddng bo véi vit khoa da huéng
dwong kinh trong khoang 4,5 -
5,5mm,; vit nén ép dudng kinh
trong khoang 4,5 - 5,5mm
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Phin3|P3.12| 44 . |Nepkhoada [C618khéadahusngddunepva | Céi | 30 |FDA (M) hodc [Nhom G7,
huéng ddu  |than nep ' MHLW/PMDA (Lién minh
trén xuong V4t ligu: Titan hodc hogp kim Titan (Nhat Ban) hodc |Chau Au
chdymit  |Co cdc cd tir < 5 15 dén > 8 15 thén, CE (MDR) (EU), Uc
trong ting c& 116 hozic 2 16
Déng b6 voi vit khéa da huéng
dudng kinh 3,5mm va vit nén ép
dudng kinh 3,5mm hoic vit khoa
da huéng dudng kinh trong khoang
4,5 - 5,5mm va vit nén ép dudmg
kinh trong khodang 4,5 - 5,5mm
Phin3|P3.13 | 45 [Nepkhoada|C6 18 khéa dahuéngdlunepva | Céi | 30 |FDA (M) hodic |Nhém G7,
huéng ddu  than nep MHLW/PMDA |Lién minh
trén xwong | Vat liéu: Titan hodic hop kim Titan (Nhat Ban) hogc [Chéu Au
chiy mit  |Cé cac c& tir < 5 15 dén > 8 16 thén, CE (MDR) (BU), Uc
* |ngoai ting c& 116 hoic 2 15
Déng bd véi vit khéa da huéng
dudng kinh 3,5mm va vit nén ép
dudng kinh 3,5mm hoic vit khbéa
da hudéng dudng kinh trong khoang
4,5 - 5,5mm va vit nén ép dudmg
kinh trong khoang 4,5 - 5,5mm
Phin 3| P3.14 46 . [Nep khoa da |C6 16 khéa da huéng & dhunep va | Céi 30 |FDA (M¥) hodc ([Nhém G7,
huéng ddu  [than nep MHLW/PMDA |Lién minh
duéi xwong |Vt liéu: Titan hogic hgp kim Titan (Nhét Bén) hojic |Chau Au
chiymit |Cécéccitir<615dén>1215 CE (MDR) (EU), Uc
trong thin, ting c& 116 hogc 216
Pdng bd véi vit khoa da huéng
dudng kinh 3,5mm va vit nén ép
duong kinh 3,5mm hodc vit khoa
da hudng dudng kinh trong khoang
4,5 - 5,5mm va vit nén ép dudng
kinh trong khoang 4,5 - 5,5mm
Phin3(P3.15| 47 |Nepkhéada|C618khéadatuéngddunepva | Céi | 30 |FDA (M§)hodc [Nhém G7,
huéng dAu  |thin nep MHLW/PMDA (Lién minh
dudi xuwong |Vt liéu: Titan hodc hop kim Titan (Nhat Ban) hoic [Chéu Au
chiymit [Céciccotir<615dén>1218 CE (MDR) (EU), Uc
ngoai than, ting c& 1 15 hoic 2 15
Déng b véi vit khéa da huéng
dudng kinh 3,5mm va vit nén ép
dudng kinh 3,5mm hodc vit khéa
da huéng dudng kinh trong khodng
4,5 - 5,5mm va vit nén ép dudng
kinh trong khoang 4,5 - 5,5mm
Phin3|P3.16 | 48 [Vitkhéada [Vatliu: Titan hodic hop kim Titan.| C4i | 1.000 [FDA (M§) hoic |Nhém G7,
huéng Tur taro MHLW/PMDA (Lién minh
dudng kinh |Pudng kinh vit: 2,4mm hoiic (Nhét Ban) hoic |Chau Au
2,4hoic  [2,7mm CE (MDR) (EU), Uc
2,7mm Chiéu dai c4c ¢: tir < 6mm dén >
34mm, ting ¢& < 2mm
Phén 3| P3.17 49 |Vitnénép |Vit liéu: Titan hodc hop kim Titan.| C4i | 250 |FDA (M¥) hoic |Nhém G7,
dudng kinh  |Tu taro MHLW/PMDA (Lién minh
2 4 hole Purémg kinh vit: 2 Amm hole (Nhat Ban) koXc |IChag Au |
2,7mm 2,7mm CE (MDR) (EU), Uc

. ar oy ~oooa A
Chiéu dai céc c&: tir < 6mm dén >

34mm, ting cd < 2mm
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Phén 3

P3.18

50

Vit khoa da
hwéng

Vit liéu: Titan ho#c hop kim Titan
Tu taro

Dudng kinh vit: 3,5mm

Chiéu dai céc cd: tir < 12mm dén >
60mm, ting c& 2mm (véi chiéu dai
tir < 12mm dén 60mm) va Smm
(véi chiéu dai tir > 60mm)

Cai

870

FDA (M#) hoiic
MHLW/PMDA

(Nhat Ban) hojic
CE (MDR)

Nhom G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

Phén 3

P3.19

51

Vit nén ép

Vit liéu: Titan hoic hgp kim Titan.
Ty taro

Pudng kinh vit: 3,5mm

Chiéu dai céc cé: tir < 12mm dén >
60mm, ting c& 2mm (véi chiéu dai
tir < 12mm dén 60mm) va 5Smm
(véi chidu dai tir > 60mm)

Cai

170

FDA (M) hodc
MHLW/PMDA

(Nhat Ban) hoidc
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chau Au
(BU), Uc

Phin 3

P3.20

52

Vit khoa da
hudng
duodng kinh
4,5 - 5,5mm

Vit liéu: Titan hodc hop kim Titan.
Tu taro

Pudng kinh vit: 4,5 - 5,5mm
Chiéu dai c4c c&: tir < 24mm dén >
80mm, ting c& 2mm (véi chiéu dai
tir < 24mm dén 60mm) va Smm
(vdi chiéu dai tir > 60mm)

Cai

500

FDA (M¥) hodc
MHLW/PMDA

(Nhat Ban) hoidc
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chau Au
(EU), Uc

Phin 3

P3.21

53 |Vitnénép
dudng kinh
4,5-5,5mm

Vit ligu: Titan hodc hop kim Titan.
Tu taro

Pudng kinh vit: 4,5 - 5,5mm
Chiéu dai céc c&: tir < 24mm dén >
80mm, ting c& 2mm (véi chiéu dai
tir < 24mm dén 60mm) va 5Smm
(v6i chidu dai tir > 60mm)

Cai

100

FDA (M#) hodc
MHLW/PMDA

(Nhat Ban) hodc
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chau Au
(EU), Uc

Phin 3

P3.22

54

Vit khoa da
hudng ding
véi nep khoa
da hudng
xuong chay

Vit liéu: Titan hodc hop kim Titan
Tu taro

Dudng kinh vit: 3,5mm hodc 4,5 -
5,5mm

Chiéu dai céc cd:

- Tit < 12mm dén > 60mm, ting c&
2mm (véi chidu dai tir < 12mm dén
60mm) va Smm (véi chidu dai tir >
60mm) véi loai dudng kinh 3,5mm
hoic

- Tir < 24mm dén > 80mm, ting c&
2mm (véi chidu dai tir < 24mm dén
60mm) va Smm (véi chidu dai tir >
60mm) vdi loai dudng kinh 4,5 -
5,5mm

Cai

1.200

FDA (My) hoidc
MHLW/PMDA

(Nhat Ban) hodc
CE (MDR)

Nhom G7,
Lién minh
Chau Au
(EU), Uc

Phin 3

P3.23

55 |Vitnénép
ding véi nep
khoa da
huéng
xuong chay

Vit liéu: Titan hodc hop kim Titan
Tu taro

Pudng kinh vit: 3,5mm hoic 4,5 -
5,5mm

Chiéu dai céc c&:

- Tt < 12mm dén > 60mm, ting c&
2mm (véi chidu dai tir < 12mm dén
60mm) va Smm (v6i chiéu dai tir >
60mm) véi loai dudng kinh 3,5mm
hoidc

- Tir < 24mm dén > 80mm, ting c&
2mm (véi chiéu dai tir < 24mm d&én
60mm) va Smm (véi chiéu dai tir >
60mm) vo1i loai dudng kinh 4,5 -
5,5mm

Céi

240

FDA (M) hoiic
MHLW/PMDA
(Nhat Ban) hoac
CE (MDR)

Nhom G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc
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Phin 4| P4.1 56 | Vit x6p réng [V4t ligu: Titan hodc hop kim Titan | C&i | 90 |FDA (M§) hoic |[Nhém G7, |- Khoan y t&.
nong c& 1én |Tw taro MHLW/PMDA |Lién minh |- Miii khoan.
ding cho  |Pudng kinh: khoang 7,0 - 7,3mm. (Nhat Bén) hojic |Chau Au |- Ong bao vé phin
xwong x6p  |Chidu dai c4c cd: tir < 50mm dén > CE (MDR) (EU), Uc |mém.
120mm, ting c& 2mm hodc Smm - Taro.
Thén vit c6 mét phin ren - Tubc no vit.
- Kim dén dudng c6
ren & du
Phin4| P4.2 57 |Longden |Vt liéu: Titan hodc hop kim Titan | Cai 90 |[FDA (M§) hoic |[Nhém G7,
tuong thich [Phi hop véi vit xuong x6p dudng MHLW/PMDA |Lién minh
véi vit dng |kinh 6,5 - 7,3mm (Nhat Ban) hoic [Chau Au
ndng c& 16n CE (MDR) (EU), Uc
Phin 5| P5.1 58  [Vit xdp réng [Vt lidu: Titan hodc hop kim Titan. | Cai 60 [FDA (My) hodc [Nhém G7, |- Khoany té. -
nong cd nhé |Pudng kinh: khoang 4,0 - 5,0mm. MHLW/PMDA |Lién minh |- Miii khoan.
ding cho  |Chiéu dai c4c cf: tir < 25mm dén > (Nhét Ban) hodc [Chau Au |- Ong bio vé phin
xwong x8p  |60mm, ting c& 2mm holic Smm CE (MDR) (EU), Uc |mém.
Than mét phén ren - Taro.
- Tubc no vit.
- Kim din dudng c6
ren & diu
Phin 5| P5.2 59 |[Longden |Long den cho vit réng nong c& nhd| Cai 60 [FDA (M%) hodc ([Nhém G7,
tuong thich Vit ligu: Titan hoZc hgp kim Titan. MHLW/PMDA |Lién minh
" |véivitxbp [Phu hop véi vit ¢6 dudng kinh: 4,0 (Nhét Ban) ho#c [Chau Au
réng nong |- 5,0mm. CE (MDR) (EU), Uc
cd nho
Phin 6| P6.1 60  |Dinh ndi tiy [Pinh ndi tity rdng ndng xwong Céi | 100 (FDA (M§) hodc |Nhém G7, |- Khoan y té,
réng ndng  |chay c6 chét MHLW/PMDA |[Lién minh |- Miii khoan.
xwong chay |Vt lidu: Titan hodic hop kim Titan (Nh4t Ban) hogc [Chau Au |- Ong béo vé phén
c6 chét Puong kinh thén ¢6 cic ¢ tir < CE (MDR) (EU), Uc |mém.
9mm dén > 11mm - Taro,
Chiéu dai céc c§ tir < 260mm dén - Tue no vit.
> 340mm - Trg cu d6ng dinh:
Dui tao duwdng vao
xwong, kim din
dudng, doa dng tiy
mém céc ¢, bd
khung gén dinh va
dinh vj vi tri bit vit.
Phén 6| P6.2 61 Dinh ndi tiy |Dinh néi tity réng nong xwong dui | Céi 50 |FDA (M¥) hodc [Nhém G7,
rong nong  |c6 chét - IMHLW/PMDA |Lién minh
xuong dti |Vt lidu: Titan hogic hop kim Titan (Nhat Ban) hoic [Chau Au
c6 chét ding |Phén biét trai/phai CE(MDR)  [(EU), Uc
dong dinh  |Pudng kinh thin cb cic ¢ tir <
xudidéng  [10mm dén > 11mm
Chiéu dai tir < 320mm dén >
420mm
Phén 6| P6.3 62  |Dinh néi tity |Pinh néi tiy rdng nong déu trén Céi | 100 [FDA (M9) hodc [Nhém G7,
rong nong  |xwong dui c6 chébt MHLW/PMDA |Lién minh
ddutrén [Vt liéu: Titan hoc hop kim Titan (Nhét Ban) hoic |Chau Au
xuong dii  |Pudng kinh than céc c& tir < CE (MDR) (EU), Uc
c6 chét 10mm dén > 11mm

Chiéu dai dinh ngén céc c& tir <
i Timm ﬁgn > JAOMM™

Chiéu dai dinh dai cic & tir <
320mm dén > 440mm

Két nbi duoc véi khung cb dinh
ngoai xac dinh chét dinh
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Phin 6| P6.4 63 |Vitchdtcd |Vitchétcd xuong dii ding véi Céi | 60 |FDA (M¥)hodc [Nhém G7,
xuong dbi  [dinh ndi tiy réng nong MHLW/PMDA |Lién minh
ding véi Vit liéu: Titan hodc hop kim Titan (Nhit Ban) hoic |Chéu Au
dinh néi tiy |Chidu dai cac ¢ tir < 75mm dén > CE (MDR) (EU), Uc
rong néng  [100mm, ting c& 2mm hodc Smm
xwong ddi  [Pudmg kinh ndm trong khoang tir
< 6mm dén > 8mm
Pdng b vé6i dinh ndi tiy réng
nong xuong dui cé chét
Phin 6| P6.5 64 |Vitnénép |Vitnén ép cb xwong ddiding véi | Cai | 100 |FDA (M¥) hoic [Nhém G7,
cd xuong  |dinh néi tiy dAu trén xwong dui MHLW/PMDA |Lién minh
dui ding véi |Vt liéu: Titan hodc hop kim Titan (Nhit Ban) hodc |Chau Au
dinh ndi tiy |Chiéu dai c4c c& tir < 75mm dén > CE (MDR) (EU), Uc
dhu trén 100mm, ting c¢& 2mm hoZc 5Smm
xwong dii  |Pudng kinh vit nim trong khoang
tir < 9mm dén > 11mm
Pdng bd véi bd dinh ndi tiy rdng
nong du trén xuong dui va dinh
ndi tiy réng nong xwong dii déng
dinh xudi dong
Phin6| P6.6 | 65 |Vitchét Vit chét chérig xoay cho dinhndi | Cai | 600 [FDA (M) hoic [Nhém G7,
chéng xoay |tuy MHLW/PMDA |Lién minh
cho dinh ndi |Vt lidu: Titan hodc hop kim Titan (Nhat Ban) hoic |Chau Au
tiyrbng  |Pudmg kinh vit nim trong khoang CE (MDR) (EU), Uc
nong tir < 4mm dén > Smm
Chiéu dai cdc ¢& tir < 26mm dén >
70mm, ting c& 2mm hodc Smm
Ddng b6 véi bd dinh ndi tily rong
nong
Phin 6| P6.7 66 |Vitndp ddu [Vit ndp diu dinh ndi tiy Céi | 150 |FDA (M$) hodc [Nhém G7,
dinh ndi thy [Vét liéu: Titan hodc hop kim Titan MHLW/PMDA |Lién minh
rongnong  |Péng bd véi bd dinh ndi tiy réng (Nhét Ban) hogc [Chau Au
nong CE (MDR) (EU), Uc
Phén 6| P6.8 67 |Vitnip ddu [Vit ndp ddu dinh chéng xoay Cii | 100 |FDA (M§¥) hodc [Nhém G7,
dinh ndi thy V4t liéu: Titan hodc hop kim Titan MHLW/PMDA |Lién minh
réngnéng  [Ddng bd véi bd dinh ndi tiy réng (Nhat Ban) hoic [Chau Au
dhu trén nong xuong dui CE (MDR) (EU), Uc
xuong dui
Phin7| P7.1 | 68 |Vitnénép |Chét lidu: Titan hoic hop kim Cai | 50 [FDA (M§$)hoic |Nhém G7, |- Khoan y té,
co 2budc  |Titan. MHLW/PMDA |Lién minh |- Miii khoan,
ren Thiét ké rdng nong, c6 2 budc ren (Nhat Ban) hoidc |Chau Au |- Ong bao vé phin
khéc nhau & than vit va mil vit. CE (MDR) (EU), Uc |mém.
C6 t6i thiéu c6 3 dudng kinh khic - Thuéc do chiéu
nhau nim trong khoéng 2,5mm - dai vit.
4,0mm - Taro.
- Tudc no vit.
- Kim din dudmg ¢
ren & dau
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Phin 8| P8.1 69 |Khungcd |- 01 thén khung dang thanhtrugt | B6 | 10 [FDA (M§) hodic |Nhém G7,
dinh ngodi |va 02- 03 mam cip dinh duogc thiét MHLW/PMDA |Lién minh
dang thanh |ké ddng bd dang thanh thing, 1am (Nhat Ban) hogic |Chau Au
thing ding |bing chét lidu kim loai hodc phi ARTG (Uc) (EU), Uc
cho chinh  |kim loai. Cic mém cip dinh dugc ho#c CE (MDD/
hinh chi &  |c6 thé két ndi v&i nhau bing thiét MDR)
tré em bi nén ép gin ngoai. Chidu dai
(Paediatric  |khung céc ¢& tir 150 - 250mm. C6
Limb khoéa diéu chinh d¢ dai khung, dao
Reconstructi [d6ng chidu dai khung céc c& c6 thé
on) thay dbi dén 50mm.

- 06 dinh Chanz tiéu chufn, diréong
kinh 4.0 - 6.0mm, mét phin ren, ty
khoan, ty ta r6, chét liéu Titan hodic
hop kim Titan hodc thép khong gi.
- 01 trg cu déng mé khoa didu
chinh &6 dai khung va mam cép.

Phin 9| P9.1 70 |[Khungcd |- 01 than khung dang thanh thing | Bb 10 |FDA (M§) hoic [Nhém G7,
dinh ngodi |va 01 khung kéo - nén dwoc néi MHLW/PMDA |Lién minh
cb tay véi nhau béi khép chém clu, 1am (Nhat Ban) hoic [Chau Au

bang chét lidu kim loai hoic phi ARTG (Uc) - |(EU), Uc
kim loai. Chiéu dai khung tir 150 - hoic CE (MDD/
250mm. C6 khéa diéu chinh d6 dai MDR)
khung.
- 04 dinh Chanz tiéu chuin, dudng
kinh 2.0 - 4.0mm, mdt phin ren, tu
khoan, tir ta r6, chét liéu Titan hodc
hop kim Titan hodc thép khéng gi.
- 01 trg cu d6ng md khéa didu
chinh d6 dai khung va mam cép.
Phin [P10.1| 71 (Khung chinh|- 01 than khung dang thanhtrwot | B§ | 10 [FDA (M§) hodc |[Nhém G7,
10 hinh mini  |va 02 mém c3p dugc thibt ké dong MHLW/PMDA |Lién minh
(Minirail  |bd dang thanh thing, 1am bing (Nhat Ban) hoic |Chéu Au
Fixator) chét liéu kim loai hoc phi kim ARTG (Uc) (EU), Uc
loai. Chiéu dai khung céc c& tir 70 hoic CE (MDD/
- 170mm. Mam cip c6 thé di MDR)
chuyén doc theo than khung. Cé 15
ren & dAu ciia than khung dé didu
chinh sy kéo gién ctia mam ciip.,
- 04 dinh kirschner tidu chufn,
dudmg kinh 2.0mm, chét lidu Titan
hoiéc hop kim Titan hodc thép
khéng gi.
- 01 trg cu dong md khda
Phin [P11.1| 72 |[Khungcé |- 01 thin khung mini dang thanh | B4 | 10 [FDA (M) hoic [Nhém G7,
11 dinh ngoai |thing va 02 mam cip dinh tiéu MHLW/PMDA [Lién minh
mini ding  [chudn va 02 6c nén ép- kéo gidn, (Nhat Bén) hoic |Chau Au
cho ban lam bang chét liéu kim loai hodc ARTG (Uc) (EU), Uc
ngén tay phi kim loai. Chiéu dai khung céc hoic CE (MDD/
(Mini o tir 65 - 85mm. MDR)
Fixator) - 4 dinh kirschner tiéu chun,
dudng kinh 2.0mm, chidu dai
100mm chit lidu Titan ho3c hop
K Titan hogc iép Kndog gl. (
- 01 trg cu dong md khoa didu

chinh d§ dai khung va mam cép.
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Phin |P12.1| 73 |[Khungcd |- 01 than khung dang thanhthing | B | 2  [FDA (M§) hodc [Nhém G7,
12 dinh ngoai |loai thAu xa va 02 mam c#p dinh MHLW/PMDA |Lién minh
cd tay loai  |dwoc thiét ké ddng bd. Chidu dai (Nhat Ban) hoic |Chéu Au
théu xa khung trong khoang 150 - 250mm. ARTG (Uc) (EU), Uc
(Wrist C6 khoa diéu chinh d6 dai khung. hosc CE (MDD/
Fixator) - 04 dinh Chanz tidu chuén, dudng MDR)
kinh 4.0mm, mdt phé“m ren, tir
khoan, ty ta rd, chét liéu Titan hodc
hop kim Titan hodc thép khong gi.
- 01 trg cy déng md khéa didu
chinh d6 dai khung va mam cép.
- Puoc tiét tring sin
Phén [P13.1| 74 [Trocart - Chét liéu: nhya mém, c6 thépha | C4i | 500 |FDA (M§) hoic [Nhém G7,
13 (cannula)  |mau hojc trong sudt nhung dé MHLW/PMDA |Lién minh
mém, khéng |dang quan sit dugc chi/ dung cu (Nhét Ban) hoic |Chau Au
renxoin  |phAu thuét qua trocart ARTG (Uc) (EU), Uc
dung trong |- Thiét k& dang subt chi véi thin hodc CE (MDD/
néi soi khép |[nho hinh try va 2 ddu to, c6 co ché MDR)
khéng 1o ri nudce khi phiu thujt.
- C6 tbi thidu 02 kich ¢& dudng
kinh ndm trong khodng tir < 6mm
dén > 7mm
- Chidu dai nim trong khoang tir
2,0 - 5,0cm.
- Déng gbi tiét trung.
Phin |P14.1| 75 |[Maytuéi [B6 gdm Ol thinbom v6i02ddy | B | 900 |FDA (M§) hodc |Nhém G7,
14 riratrong  |dAn nuée, 01 ngudn cép dang pin, MHLW/PMDA |(Lién minh
phéu thuat, |tbi thidu 02 dau voi tuéi rira. (Nhat Bén) hodc |Chau Au
ding 11&n |- 01 than bom dang sing, véi cd ARTG (Uc) (EU), Uc
sting d& didu khién ché d6 bom va hoic CE (MDD/
ché d6 hit MDR) hoic
- 01 diy nudce vao cd 1 déu duge I1SO13485 hoic
thiét ké ph hop d& cim vio chai tuong duong
nude, 1 dAu gin véi than ciia bom,
- 01 day nudc ra cbd dAu gin véi
binh hut va 1 du gén véi than clia
bom
- > 02 du voi tudi rira dang phéu
va dang éng dé bom rira cc vi tri
khéc nhau
Déng goi tiét tring
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Phén [P15.1| 76 |[Khépgdi |* 01 Ldi chu xuong dii: By | 60 [FDA (M§)hoic [Nhém G7, |- Khoan, cua xwong
15 toan phan ¢6 |- Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic ~ [MHLW/PMDA |Lién minh |y té.
xi miing cit |Titan hoiic hgp kim Titan. (Nhat Ban) hoic [Chéu Au |- Dung cu do
xuong t6i |- Thiét ké pha hop véi k§ thuft md CE (MDR) (EU), Uc |khodng tréng gip,
thiéu khéng [bio tdn xwong (phiu thut khong khoang tréng dudi
ct khe lién |cht khe lién 16i cAu dui). - Dung cu dinh vi
16i cdu diti, |- C6 téi thiéu 7 c& 18i cAu dii, ting 16i cAu diti, mam
16t mam dén tir c& nhd dén 16n, phan biét chay.
chay tréi/ phai - Khay cét xwong
Polyethylene|* 01 Mam chay: 161 chu dii, mam
cao phan tir |- Chét lidu hop kim Co-Cr hodc chay, banh ché.
két hop véi |Titan hodc hop kim Titan. - Khép thir: 13i cAu
Vitamin E, |- Thiét ké nhiéu kich c& khac nhan, dui, mim chay va
thiét ké kiéu |tang din tir nho dén 16n, pha hop 16p dém.
¢b dinh v6i 15i cAu dui. - Dung cu gén vi
* 01 L6p dém mam chay: dt khép nhan tao.
- Chit lidu Polyethylene cao phan - Garb hoi ding

tir két hop Vitamin E.

- C6 dbng thoi 2 loai 16p dém, phit
hop véi ki thudt md cét diy ching
chéo sau (cruciate sacrificing- CS)
va k§ thuét md khéng cit day
ching chéo sau (cruciate retaining-
CR)

- Duge thiét ké phit hop véi mam
chay, m&i kich ¢ ¢6 nhidu bé day
khéc nhau ti¥ thp 1én cao, budc
ting < 2mm.

- Thiét k& kiu cb dinh (Fix
bearing).

* 01 Banh ché:

- Chit lidu Polyethylene cao phin
tir hodic twong duong.

- C6 nhiéu kich c& khéc nhau, ting
déin tir c& nhd dén c& 16n.

* 01 Xi ming sinh hoc kém dung
dich pha.

cho chi dudi.
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Phin [P16.1| 77 |Khépgbi |* 01 LAi chu xuong di: B6 | 60 |FDA (M§$)hojc [Nhém G7, |- Khoan, cua xuwong
16 toan phan c6 |- Chét liéu hop kim Co-Cr hogic MHLW/PMDA |Lién minh |y té.
xi ming cit |Titan hodic hop kim Titan. (INhét Ban) ho#ic |Chéu Au |- Dung cu do
xuwong t6i |- Thiét ké phd hop véi ky thudt md CE (MDR) (EU), Uc  |khoang trbng gip,
thiu khong [béo tdn xuong (phiu thujt khéng khoéng tréng dudi
cit khe lién |cdt khe lién 15i cdu dui). - Dung cu dinh vi
16i cAu ddi, |- C6 tbi thiéu 7 c& 16i chu dii, ting 18i cAu dii, mam
16t mam dén tir ¢& nho dén 16m, phén biét chay.
chay trai/ phai - Khay cét xuong
Polyethylene|* 01 Mam chay: 18i chu dui, mém
cao phén tir |- Chét liéu hop kim Co-Cr hogic chay, banh che,
thiét ké kiéu |Titan hoic hop kim Titan. - Khép thir: 13i ciu
"|cb dinh - Thiét ké nhiéu kich c& khac nhau; dii, mam chay va

tang dén tir nho dén 16n, phit hop
vé6i 16i ciu dui.

* 01 Lép dém mam chay:

- Chét lidu Polyethylene cao phin
tir.

- C6 ddng thoi 2 loai 16p dém, phi
hop v6i ki thuat md cit diy ching
chéo sau (cruciate sacrificing- CS)
v k§ thust md khéng cit day
ching chéo sau (cruciate retaining-
CR)

- Puoc thiét ké phit hop véi mam
chiy, mdi kich ¢ c6 nhidu bé day
khéc nhau tir thdp 1én cao, budc
ting < 2mm.

- Thiét ké kiéu c6 dinh (Fix
bearing)

* 01 Bénh che:

- Chét liéu Polyethylene cao phén
tir hodc tuong duong.

- C6 nhiéu kich ¢& khéc nhau, ting
dén tir ¢ nhé dén c& 16n.

* 01 Xi mang sinh hoc kém dung

dich pha.

16p dém.

- Dung cu gén va
dat khép nhan tao.
- Garb hoi ding
cho chi dudi.
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Phin [P17.1| 78 |Khépgbi |* 01 Phén 18i cdu xuong dui: B 5 |FDA (M§) hoic - Khoan, cua xuong
17 todn phin c6 |- Chét lidu hop kim Co-Cr hoiic MHLW/PMDA yté.
xi ming loai |Titan hodc hop kim Titan (Nhéit Ban) hodc - Dung cu do
bén 18 xoay, |- Cé chu tao dang module gbm 2 khoang trong gip,
thiét k& dang |[phin: khoang tréng dudi
module + Phén chuéi xwong dii: c6 tbi - Dung cu dinh vi
thiéu 5 ¢& chidu dai ndm trong 16i cAu dii, mam
khoang tir > 50mm dén < 280mm. chay.
Phl hop véi 181 ciu xwrong dvi. - Khay cit xwong

+ Phan 16i cAu xwong dbi ¢6 nhiéu
kich c& khéc nhau phu hop véi
kich c& khéc nhau cia 161 chu dui
bénh nhén. Phit hop dé lp véi
phén chudi xwong dui. C6 ban 13
két ndi voi mam chay

* 01 Phin Mé&m chay:

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoc
Titan hodc hop kim Titan

- C6 chu tao dang module gf‘)m 2
phén:

+ Phén chudi xwong chiy, c6 tbi
thidu 5 ¢ chidu dai nim trong
khoang tir > 50mm dén < 280mm
+ Phén mém chay c6 nhiu kich c&
khéc nhau twong tmg véi kich c&
ctia 16i cAu dui.

- Thiét ké phin mam chay c6 ban
18 véi phén 181 cAu dui, hoat déng
xoay lac gap va khoa xoay lac dudi
tbi da d& di lai dugc ¢b dinh véi 161
chu xuong dui bing chét cb dinh
ban 18,

* 01 Lép 16t mam chay:

- Chét liéu Polyethylene cao phén
tr

- Thiét ké kidu ¢ dinh (fix
bearing)

- C6 co ché khéa v6i mim chay

* 02 Xi méng sinh hoc kém dung
dich pha.

* Miéng ghép bu xuong cho 18i
ciu xwong dii:

- Chit liu Polyethylene cao phan
tir hodc hop kim Co-Cr hoiic Titan
ho#c hop kim Titan hoic twong
duong

- C6 nhiéu chiéu dai khéc nhau
twrong mg véi kich c& cia 16i cdu
xwong di, chidu dai trong khoang
tir > 10mm dén < 80mm

* Miéng ghép bu xwong cho mim
chay:

- Chiét ligu Polyethylene cao phan
tir hode hor kim Co-Cr hofe Titan
hoéc hop kim Titan hodc twong
duong

- C6 nhiéu chidu day khéc nhau
trong g vaéi kich ¢ clia mim
chay, chiéu diy trong khoéng tir <

5mm dén > 50mm.

1i chu dbi, mam
chay, banh che.
“Khép thr: 18i ciu
dui, mam chay va
16p dém.

- Dung cu gin va
dat khép nhén tao,
- Gard hoi ding
cho chi dudi.
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Phin |P18.1| 79 |Khépgbi [* 01 Phin 18i cAu xuong di: B6 | 10 [FDA (M§)hoic [Nhém G7, |- Khoan, cua xuong
18 toan phin c6 |- Chét ligu hop kim Co-Cr hoic MHLW/PMDA |Lién minh |y t€.
xi ming loai |Titan hodc hop kim Titan (Nhét Ban) hodc |Chéu Au |- Dung cy do ’
ban 1& xoay |- C6 chu tao gdm 2 phin: CE (MDR) (EU), Uc |khoang trc?ng gﬁE,
+ Phin 13i cAu dui ¢6 nhiéu kich c& khoang tréng dudi

khéc nhau phi hop véi kich c&
khéc nhau ciia 16i ciu dui bénh
nhén

+ Phan chudi gin véi ddu dudi
thén xwong dii, cdc ¢& c6 chiéu
dai trong khoang tir > 150mm dén
<200mm

- Thiét k& phén chubdi gén véi 15
cAu dui tao 1 géc veo ngoai 6 d6,
c6 ban 12 két ndi véi mam chay
* 01 Phin Mam chay:

- Cht ligu hop kim Co-Cr hoic
Titan hogdc hgp kim Titan

- C6 chu tao gdm 2 phin:

+ Phén chubi gn véi du trén
xuong chay, cic c& cb chidu dai
trong khoang tir > 100mm dén <
200mm

+ Phén méim chay cé nhiéu kich c&
khéc nhau trong trng véi kich co
ctia 16i cu dui

- Thiét ké phin mam chay c6 ban
12 v6i phin 15i cAu xwong diii, hoat
doéng xoay lac gip va khoa xoay
I dudi tbi da dé di lai duge cb
dinh v6i 16 cAu dui bang chét cb
dinh ban 1&.

* 01 Lép 16t mam chay:

- Chét liéu Polyethylene cao phan
tir

- Thiét ké kiéu cb dinh (fix
bearing)

- C6 co ché khoa véi mam chay

* 02 Xi mang sinh hoc kém dung
dich pha.

* Miéng ghép bu xwong cho méam
chay:

- Chit liéu Polyethylene cao phin
tir hodc hop kim Co-Cr hoéc Titan
hodc hop kim Titan hodc tuong
duong

- C6 nhiéu chidu diy khac nhau
twong Gng vdi kich c& clia mam
chay, chiéu day trong khoang tir >
5mm dén < 15mm

- Dung cu dinh vi
131 cu dui, mam
chay.

- Khay cét xuong
18i cAu di, mam
chay, banh che.
“Khép thir: 15i cdu
dui, mam chay va
16p dém.

- Dung cu gén va
dat khép nhén tao.
- Ga 16 hoi ding
cho chi dudi.
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Phin (P19.1| 80 |Khépghi |*Thiétké phi hop véiky thuatmd | Ba | 60 |FDA (M§) hosic |Nhém G7, |- Khoan, cua xuong
19  |toan phin c6 |c4t ddy ching chéo sau MHLW/PMDA |Lién minh |y té,
xi ming kiéu[* 01 Ldi ciu xuong dui: (Nhét Ban) hodic [Chau Au |- Dung cu do
cét day - Chit ligu hgp kim Co-Cr hoiic CE (MDR) (BU), Uc |khoang tréng gép,
ching chéo |Titan hodc hop kim Titan. khoang tréng dudi
sau, 16t mam |- C6 tbi thidu 7 c& 181 ciu dui, ting - Dung cu dinh vj
chay din tir ¢& nho dén ¢ 16n, phan biét 161 cAu dii, mam
Polyethylene|tréi/ phai, c6 kém loai thiét ké hep chay.
cao phén tir, ((ngoai 07 ¢ co ban) phu hop véi - Khay cit xwong
thiét ké kiéu |xwong ddi dAu duéi hep, bénh 1 cAu dii, mam
cb dinh, c6 |nhén nit gi6i chay, banh ché.
161 cAu thit |* 01 M&m chay: “Khép thir: 181 ciu
ké hep - Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic dui, mim chay va
Titan ho#c hgp kim Titan, 16p dém.
- Thiét ké nhiéu kich c& khac nhau, - Dung cu gén va
ting dén tir nhé dén 16m, phan bist 3t khép nhén tao.
tr4i/ phai, phi hop véi 181 cdu dui - Ga 16 hoi ding
* 01 Lép 16t mam chay: cho chi dudi.
- Chét ligu Polyethylene cao phén
tir,
- Puge thiét ké phu hop véi mém
chay va 18i cdu ddi twong tmg, mbi
kich c& c6 nhidu bé day khac nhau
tir thip 1én cao, buéc ting < 2mm
- Thiét ké kiéu cb dinh (Fix
bearing).
* 01 Banh ché:
- Chét liéu Polyethylene cao phén
tir.
- C6 nhiéu kich ¢& khic nhau, ting
dén tir ¢ nhé dén c& 16n.
* 01 Xi mang sinh hoc kém dung
dich pha.
Phin [P20.1 | 81 |Khéphéng |* 01 Chuéikhép: By | 150 [FDA (M§) hodc [Nhém G7, |- Khoan vi cua
20 ban phén c6 |- Hop kim hodic Thép khong gi MHLW/PMDA |Lién minh |xuong y té
xi ming, |- Thiét ké nhin, dang ¢b than 1 (Nhat Ban) hodc [Chau Au |- Khung vén phin
chuditibu  |khéi CE (MDR) (EU), Uc |mém. -
chufn - Co6 céc cd offset va kich thudce - 3 Hoffman bgc 19
chudi phi hop véi d6 rong ng tiy khép hang.
khéc nhau, - B§ thim dng tiy
* 01 Chém bén phén: xuong dli va rap
- Chét ligu hop kim Co-Cr hoiic bng tiy xuong dui
Titan ho#ic hgp kim Titan; c6 16p cic cd.
dém polyethylene cao phén tir & - Khép nhén tao thir
giita. _ véi nhiéu chiéu dai
- Dudng kinh ngoai tir <38mm dén khic nhau cia
>56mm chom.
* 01 L6i chom: - Dung cu gén va
- Co-Cr ho#ic Hgp kim hodc Thép dat khép nhén tao.

khéng gi ’
- C6 céc dudmg kinh tbi thiéu:
22mm va 28mm

* 01 Xi ming sinh hgc kém dung
Aieh wha

* 01 Nat chin xi ming,

* 01 B§ dyng cy lam sach va lam
kh6 bng tiy (chdi kim loai 1am
sach dng tity, dung cy thim hat
1am khé 6ng tiy)

* 01 Sting gén xi ming: bao gdm
phéu trén, 1 bd trén, 1 ng bom, 1

tay cAm va 1 éng bom chén khong.
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Phén
21

P21

82  |Khép hing
toan phin
khéng xi
ming chudi
dai cong giai
phau, dang
cb than 1
khéi
(Metal/Polye
thylene),
chudi phu
nham todn
thén

* 01 Chubi khép:

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic
Titan ho#c hop kim Titan,

- Thiét ké du gin hinh ném, dau
xa hinh try tron chudi cong theo
gidi phiu éng tity xuong dui, phén
biét trai phai, dang cb than 1 khéi,
phi nham toan thén,

- C6 i offset va chidu dai cé pha
hop véi c4c dang dng tity va cb
xuong dui khac nhau.

- C6 nhiéu kich thuéc khéc nhau
twong img véi mdi chidu dai cb
dinh; trong do6 chidu dai > 230mm;
dudng kinh d4u xa thay dbi trong
khodng tir < 12mm dén > 18mm,
bude ting < 2mm

*01 O cbi

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoic
Titan ho#c hgp kim Titan, b cbi co
>3 16 bt vit

- Kich thude céc ¢& & cbi tir <
44mm dén > 64mm

* 01 Lot & cbi:

- Chét lidu 16p 16t: Polyethylene
cao phén tir.

- Thiét ké ¢ go chdng trit.

* 01 Choém khép:

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hop kim Titan.

- Puong kinh chém: > 28mm

- L3 chém c6 nhidu c& dé khi 1ip
vio chudi tao ra céc chidu dai cd
khac nhau

* > (02 Vit xuong x6p day & cbi:

- Pudmg kinh 6,5mm, c¢6 nhidu
chiu dai tir < 15mm dén > 30mm
- Chét ligu hop kim Co-Cr hozc
Titan hodc hop kim Titan,

20

FDA (M¥) hoic
MHLW/PMDA

(Nhat Ban) hodc
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chau Au
(EU), Ue

-Khoan va cua
xuwong y té

- Khung vén phin
mém.

-3 Hoffman boc 16
khép hang.

- B doa 6 cbi cac
cd

- B§ thim éng tay
xuong dui va rép
bng tiy xwong dii
cac cd.

- Khép nhén tao thi
v6i nhidu chiéu dai
khéc nhau cia
chom.

- Dung cu g:fm va
dit khép nhén tao.

Phén
21

P21.2

Vit xuong xbp dy & cbi:

- Dudng kinh 6,5mm, c6 nhiéu
chidu dai tir < 15mm dén > 30mm
- Chét liéu hop kim Co-Cr hoic
Titan hoZc hgp kim Titan.

Twong thich véi O cbi thudc bd
Khép héng toan phén khéng xi
ming chudi dai cong giai phau,
dang cb than 1 khéi
(Metal/Polyethylene), chudéi phti

nhdm toan thin

Ciai

40

FDA (M¥) hoidc
MHLW/PMDA

(Nhit Ban) hodc
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Ue

N

el o
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P22.1

84  |Khop hing
toan phin
khéng xi
miéng chudi
dai, dang ¢
than 1 khéi
(Metal/Polye
thylene),
chudi phu
nham toan
thén

* 01 Chuéi khép:

- Chit liéu hop kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hop kim Titan.

- Than chuéi thiét k& hinh try
thing, c6 khia doc chuéi chéng
xoay, dang cb than 1 khéi, phu
nhém toan thén,

- Co du kich ¢& phu hop véi cac
dang ng tiy va cb xuong dii khac
nhau, kich ¢ ting din tir nhé dén
16n.

- C6 nhidu duong kinh khéc nhau
twong tmg v6i mdi chidu dai cb
dinh; trong d6 c6 nhiéu ¢& chidu
dai gdm tbi thidu c& 190mm va c&
> 190mm; dudng kinh thay d6i
trong khoang tir <12mm dén >
20mm, bude ting < 1lmm.

*01 O cbi '

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic
Titan ho#ic hop kim Titan; 6 c6i ¢6
> 3 15 bét vit.

- Kich thuée céc ¢ § cbi tr <
44mm dén > 64mm

* 01 Lot b cbi:

- Chét liéu 16p 16t: Polyethylene
cao phén tir.

- Thiét k& c6 g& chéng trat

* 01 Chom khdp:

- Chét ligu hop kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hop kim Titan.

- Pudng kinh chém: > 28mm
Trong d6:

+ Chom khép > 28mm tuwong thich
véi 8 cbi < 46mm

+ Chém khép > 32mm twong thich
v6i b cbi 48 - S0Omm

+ Chém khép > 36mm twong thich
véi & cbi > 52mm

- L5 chom c6 nhiéu c&¥ @& khi 1ip
vao chudi tao ra cac chidu dai cd
khac nhau

* > 02 Vit xwong xbp day & cbi:

- Pudng kinh 6,5mm, c¢6 nhiéu
chiéu dai tir < 15mm dén > 30mm
- Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hop kim Titan.

20

FDA (M§¥) hoic
MHLW/PMDA

(Nhat Ban) hodc
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

-Khoan va cua
xwong y té

- Khung vén phin
mém.

-3 Hoffman bdc 16
khdp hang,

- B doa 6 cbi cac
co

- B4 thim 6ng tiy
xuong dii va rap
bng tiy xuong dui
cic cd.

- Khép nhén tao thir
véi nhiéu chidu dai
khac nhau ctia
chom.

- Dung cu gfm va
dét khop nhén tao.

Phin
22

P22.2

85 |Vitd chi

Vit xuwong xp day b céi:

- Pudng kinh 6,5mm, cé nhiéu
chiéu dai tir < 15mm dén > 30mm
- Chét li¢u hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hgp kim Titan,

Tuong thich véi O cbi thude bd
Nhop hang ioan p‘né‘in knong xi
ming chudi dai, dang cb than 1
khéi (Metal/Polyethylene), chudi

phii nhém toan thn

Cai

40

FDA (M¥) hodc
MHLW/PMDA

(Nhéat Ban) hodc
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc
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Phin [P23.1| 86 |Khéphang |* 01 Chudikhép: B | 30 |FDA (M§)hodic [Nhém G7, |-Khoan va cua
23 toan phan |- Chubi khép chét liéu hop kim MHLW/PMDA |Lién minh [xwong y té
khongxi  |Co-Cr hoic Titan hosic hop kim (Nhat Ban) hoic [Chau Au |- Khung vén phin
ming, 2 tryc |Titan CE (MDR) (EU), Uc |mém.
linh déng, |- Thiét ké phi nham diu g."‘in, diu -3 Hoffman béc 16
16i chom  [xa nhén hogic phii nhim toan b, khép héng.
kim loai dang cb than 1 khéi. - B doa & cbi cac
(Metal / - Chiéu dai ¢ khong thay dbi véi cd
Polyethylene|moi kich c& chudi. - Bo thim dng tay
) *01 O cbi: xuong dui va rép
- Chét liéu hop kim Co-Cr hofic bng tiy xwong di
Titan hodc hop kim Titan céc cd.
- Kich thuéc céc ci & cbi tir - Khép nhén tao thir
<44mm dén >64mm véi nhiéu chiéu dai
* 01 Lot & cbi: khac nhau cia
- Chét liéu hop kim Co-Cr hojc chém.
Titan ho#c hop kim Titan - Dung cu gén va
* (01 Chom to: dat khép nhén tao.
- Chét ligu polyethylene cao phin
tir
* 01 Loi chom:
- Chét lidu hop kim Co-Cr hodc
Titan hoic hgp kim Titan
- C6 céc dudng kinh i thidu:
22mm va 28mm
- L8 chém cé nhidu ¢& cong triy
khac nhau dé tao ra cdc tim chém
khéc nhau
* 03 Vit xwong xbp day & cbi:
- Budng kinh 6,5mm, co6 nhiéu
chidu dai tir < 20mm dén > 30mm
- Chét lidu hop kim Co-Cr hoic
Titan ho#c hop kim Titan
Phén | P24.1 87 |Khdp hang |* 01 Chubi khép: Bd 30 |FDA (MY) hodc |[Nhém G7, -Khoan va cua
24 toanphdn |- Chudi khép chét lidu hop kim MHLW/PMDA |Lién minh |xwong y té
khong xi Co-Cr ho#c Titan hodc hop kim (Nhét Ban) hoic [Chéu Au |- Khung vén phén
ming, 2 truc |Titan CE (MDR) (EU), Uc |mém.
linh déng, |- Thiét ké pht nham dAu gin, diu -3 Hoffman bdc 1
16i chém s& |xa nhin hodc phii nhdm toan b, khép héng.
(Ceramic/ |dang cd than 1 khéi. - B doa & cbi cac
Polyethylene|- Chidu dai ¢b khong thay dbi véi o
) moi kich c& chudi. - Bb tham &ng tiy

*01 O cbi:

- Chét ligu hop kim Co-Cr hoic
Titan ho#c hop kim Titan

- Kich thuéc céc ¢& & cbi tir
<44mm dén >64mm

* 01 Lot & cbi:

- Chét lidu hop kim Co-Cr hoc
Titan hodc hop kim Titan

* (01 Chom to:

- Chét liéu polyethylene cao phin
tir

* 01 L&i chom:

- Chét ligu Ceramic.

- L8 chém c6 nhidu ¢& cong trir

khac nhau d& tao ra céc tim chém

khéc nhau

* 03 Vit xwong xbp day b cbi:

- Pudng kinh 6,5mm, ¢6 nhiéu
chiu dai tir < 20mm dén > 30mm

- Chét lidu hop kim Co-Cr ho3ic

Titan hodc hop kim Titan

xuong dui va rap
ong thy xuwong dui
céc cd.

- Khép nhén tao thir|.

véi nhiéu chiéu dai
khéc nhau ctia
chom.

- Dung cy gin vi
dat khép nhién tao.
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Phan | P25.1 88  |Khép hang |* 01 Chudi khép: B§ 50 [FDA (M¥) hoic |[Nhom G7, |-Khoan v cua
25 banphdn |- Chudi khép chét liéu hop kim MHLW/PMDA [Lién minh |xwong y té
khéngxi  |Co-Cr hoic Titan hoic hop kim (Nhét Ban) hodic (Chau Au |- Khung vén phin
ming, chudi |Titan. CE (MDR) EU), Uc |mém.
phi nhdm |- Thiét ké hinh ném todn bd; phﬁ' -3 Hoffman bdc 16
toan thin nham toan b§, dang c6 than 1 khoéi khép hang.
- Co @i kich c& cta chudi phit hgp - B§ thiam ong ty

véi véi dng tity dAu trén xuong
dvi, kich ¢& ting dén déu.

- Chiéu dai ¢b c6 dinh véi moi kich
¢ chudi.

* 01 Chom béan phén:

- Chét liéu hop hop kim Co-Cr
hoéc Titan hogc hgp kim Titan; c6
16p dém polyethylene cao phén tir
o gifra.

- Pudmg kinh ngoai tir < 38mm
dén > 56mm

* 01 Loi chém

- Chit ligu hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hop kim Titan,

- Cb céc dudmg kinh tbi thidu:
22mm va 28mm, mdi loai ¢6 nhiéu
cG cdng trir khac nhau tao nén tim
chom khac nhau

xwong dui va rap
dng tiry xwong ddi
céc cd.

- Khép nhén tao thir
véi nhidu chidu dai
khéc nhau cia
chom.

- Dung cu gin va
dat khép nhan tao.
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Phin | P26.1 89  |Khdp hang (* 01 Chudi khép: Bo 5 |FDA (M%) hodac [Nhém G7, |- Khoan va cua
26 toan phin |- Chét liéu hop kim Co-Cr hoic MHLW/PMDA |Lién minh |xuong y té
khéng xi Titan hodc hop kim Titan. (Nhat Bén) hodic |Chéu Au |- Khung vén phin
ming, 6 ¢bi |- Than chudi thiét ké hinh tru cong, CE (MDR) (EU), Uc  |mém.
c6 dai, chudi |c6 khia doc chudi chéng xoay, - 3 Hoffman béc 16
dai dang dang module, phii nhim toan thén, khdp hang.
module c6 |6 2 18 bit vit chét diu xa - B0 doa b cbi cac
chét ddu xa |- C6 di kich ¢& phi hop véi cac &
than xwong |dang éng tiy va cb xuong dui khic - B§ thim éng tuy
dui nhau, kich ¢ ting dén tir nhé dén xuong dui va rip
(Metal/Polye (16n. éng tiy xuong ddi
thylene) - C6 nhiéu dudmg kinh khéc nhau céc cd.
twong tmg v6i chidu dai chudi > - Khdp nhén tao thir
240 mm; dwong kinh thay ddi véi nhiéu chiéu dai
trong khodng tir < 13mm dén > khéc nhau ctia
20mm, budce ting < lmm, chom.
* 01 O cbi c6 chu tao gdm 2 phin: - Dung cu gén va
v b cbi va b cbi phia trong c6 thiét ddt khép nhén tao.
ké twong thich véi nhau. '
- Vo b cbi:
+ Chét liéu hop kim Co-Cr hodic
Titan hodc hop kim Titan.

+ Céu tao c6 dai/ méc, c6 nhiéu 15
dé c6 thé bit vit vio xwong canh
chau, bd & ¢bi va vom 8 cbi, gﬁn
két véi xwong chiu khong xi
mang.

+ C6 nhiéu kich c& khéc nhau (it
nhét 5 kich c& khéc nhau) trong dai
duong kinh tir 46-66 mm.

- O cbi phia trong:

+ Chét liéu hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hop kim Titan.

+ C6 co ché khoa dé gan két phu
hop véi vo & cbi.

* 01 Lot & cbi:

- Chét liéu 16p 16t: Polyethylene
cao phén tir.

- Thiét ké c6 g&r chbng trit

* 01 Chom khép:

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hop kim Titan.

- Buong kinh chom: = 28mm

- L3 chém c6 nhidu c& dé khi lip
vao chudi tao ra céc chiéu dai cb
khéac nhau.

* > 05 Vit xuong xbp déy & cbi:
- Pudng kinh 6,5mm, cé nhiéu
chiéu dai tir < 15mm dén > 60mm
- Chét liéu hop kim Co-Cr hodic
Titan hodc hgp kim Titan.
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Phin | P27.1 90 |Khép héng |* 01 Chubi khdp: B& 5 |FDA (MgJ) hodc |Nhém G7, |- Khoan va cua
27 todn phdn |- Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic MHLW/PMDA |Lién minh |xwong y té
khéngxi  |Titan ho#ic hop kim Titan. (Nhat Ban) hofic [Chau Au |- Khung vén phin
miéng, & cbi |- Than chudi thiét ké hinh try thing CE (MDR) (EU), Uc |mém.
co dai, chudi [hodc cong, cb khia doc chudi - 3 Hoffman bdc 16
dai dang chéng xoay, dang module, phu khép hang.
module nhém toan than. - B6 doa b cbi cac
(Metal/Polye |- C6 du kich ¢ pht hop véi cac cd
thylene) dang éng tiry v cb xuong dui khac - Bb thim éng tuy

nhau, kich c& ting din tir nh6 dén
lon.

- C6 nhidu dwdng kinh khac nhau
twong tmg v6i mdi chidu dai cb
dinh; trong d6 c¢6 nhiéu ¢ chidu
dai gbm ti thidu c& 190mm va c&
> 190mm; dudng kinh thay ddi
trong khodng tir < 13mm dén >
20mm, budc ting < Imm.

*01 O cbi c6 chu tao gdm 2 phén:
v & cbi va b cbi phia trong c6 thibt
ké turong thich véi nhau.

- Vo b cbi:

+ Chit lidu hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hop kim Titan.

+ Chu tao c6 dai/ méc, c6 nhidu 15
dé c6 thé bt vit vio xwong canh
chau, bdr b cbi va vom & cdi, gin
két véi xuong chau khéng xi
ming.

+ C6 nhiéu kich c& khac nhau (it
nhét 5 kich ¢& khac nhau) trong dai
dudng kinh tir 46-66 mm.

- O cbi phia trong:

+ Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hgp kim Titan.

+ C6 co ché khéa dé gin két phd
hop vé&i vo b cbi.

* 01 Lot 6 cbi:

- Chét ligu 16p 16t: Polyethylene
cao phén tir.

- Thiét ké c6 go chéng trat

* 01 Chom khép:

- Chét liéu hgp kim Co-Cr hodc
Titan ho#ic hop kim Titan,

- Puong kinh chom: > 28mm

- L3 chém c6 nhiéu c& ¢ khi lip
vdo chudi tao ra cac chiéu dai cb
khac nhau.

*> 05 Vit xuong xp day & cbi:

- Pudng kinh 6,5mm, c6 nhiéu
chiéu dai tir < 15mm dén > 60mm
- Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic

Titan ho#ic hgp kim Titan.

xuong dui va rap
ong thy xwong dii
cac cd.

- Khép nhén tao thir
véi nhidu chiéu dai
khéac nhau cua
chom.

- Dung cu gén va
dit khép nhén tao.
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Phin | P28.1 91  |Khdp hang |[* 01 Chudi khdp: Bo 10 |FDA (M§) hodc [Nhém G7, |- Khoan va cua
28 toan phén c6 |- Hop kim hoéc Thép khong gi MHLW/PMDA |Lién n}inh xwong y té .
ximing |- Thiét ké nhin (Nhét Ban) hodic [Chéu Au |- Khung vén phén
chudi dai - C6 céc ¢ offset va kich thude CE (MDR) (EU),Uc |mém.
chudi phu hg'p véi d6 rong ong tiy 7 - 3 Hoffman béc 16
khac nhau, chiéu dai tat ca cic c& khép hang,

> 150 cm

*01 O cbi:

- Chét lidu Polyethylene, cé g&
chéng trat, c6 vanh kim loai d4nh
déu vién b cbi.

- Kich thuéc céc ¢ & cbi: tir <
44mm dén > 56mm

* 01 Chom khép:

- Chét liéu hop kim Co-Cr ho3c
Titan ho#ic hop kim Titan.

- Budng kinh chém: > 28mm

- L3 chom c6 nhiéu c& dé khi lip
vao chudi tao ra céc chidu di cb
khéc nhau. ‘

* 01 Xi ming sinh hoc kém dung
dich pha.

* 01 Nut chin xi mang.

* 01 B dung cu lam sach va lam
kh6 dng tiy (chdi kim loai lam
sach éng tiy, dung cu thim hut
1am kho éng tiy)

* 01 Stng gén xi ming: bao gém
phéu tron, 1 b6 trén, 1 éng bom, 1

tay cAm va 1 bng bom chéin khong.

- B4 doa & cbi cac
cd

- B6 thim &ng tiy
xuong dui va rap
Sng tiy xuong dui
cac cd.

- Khép nhén tao thir
véi nhiéu chiéu dai
khéc nhau cua
choém.

- Dung cu gén va
d3t khép nhén tao.
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Phin | P29.1| 92 |[Khépvai [*01 Chudikhép khéng ximing, | B6 | 30 |FDA (Mg) hodic [Nhém G7, |-Khoan va cua
29 toan phdn  |thiét ké dang module, gdm 2 phin MHLW/PMDA |Lién minh |xwong y té

ddonguge  |twong thich nhau 14 chudi khép va (Nhat Ban) hodc [Chau Au |- Khung vén phin
khéngxi  |dAu trén xuong cénh tay CE (MDR) (EU), Uc |mém.
ming, chudi |- 01 Chubi khép khdng xi ming: -3 Hoffman béc 1§
khép thiét ké |+ Chét liéu hop kim Co-Cr hogic khép hang.
dang module [Titan ho#c hgp kim Titan - B doa b cbi cac

+ C6 d céc kich c& dudng kinh tir
< 12mm dén > 18mm

+ Poéng goi tiét tring.

- 01 Pu trén cénh tay:

+ Chit lidu: hop kim Co-Cr hodic
Titan hodc hgp kim Titan

+ Cé di céc kich ¢ phu hop véi
chudi khép.

+ Dong goi tiét tring.

*01 D& 6 chao khéng xi ming:

- Chit liéu hogp kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hgp kim Titan

- Dién gén véi & chao dwge phu
nham.

- C6 thiét ké > 2 15 vit dé c6 dinh
vao & chéo.

* 01 Chom dao nguge:

- Chit ligu hop kim Co-Cr hodc
Titan hodc hgp kim Titan,

- Dudmg kinh chom: céc ¢, c6 tbi
thiéu ¢& 36mm

- Puge thiét ké twong thich véi dé
b chao khong xi ming.

- Doéng gbi tiét tring.

*01 Lép dém:

- Chét ligu Polyethylene cao phin
tir.

- Puge thibt ké tuwong thich véi diu
trén Xwong cénh tay va chom dao
nguge.

- C6 cac kich c& khac nhau phu
hop véi dudng kinh chom véi cée
kich ¢& c6 d cao, thip khéc nhau.
- Dong gbi tiét tring.

* > 02 Vit xuong:

- Chit ligu hgp kim Co-Cr hozic
Titan hodc hop kim Titan

- Pudng kinh trong khoang 4,0 -
6.5mm, c6 nhiéu chiéu dai tir <

25mm dén > 35mm

cd

- Bb thim dng thy
xuong dui va rap
bng tuy xwong dui
cac cd.

- Khép nhén tao thir
v6i nhiéu chiéu dai
khac nhau ciua
chém.

- Dung cu gén va
dit khép nhén tao.
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Phin
30

P30.1

thiét ké dang

* 01 Chuéi khép cé xi ming, thiét
ké dang module, gdm 2 phén
twong thich nhau 1a chu6i khép va
dAu trén xwong canh tay

- 01 Chuéi khdp cé xi ming:

+ Chit liéu hop kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hgp kim Titan

+ C6 nhiéu kich ¢& duong kinh
khac nhau

+ Dong gébi tiét tring.

- 01 Péu trén cénh tay:

+ Chit liéu: hop kim Co-Cr hoic
Titan ho#ic hgp kim Titan

+ C6 di céc kich ¢ phi hop véi
chuéi khop.

+ Doéng gbi tigt tring.

*01 Dé 6 chao khéng xi ming;

- Chét liéu hop kim Co-Cr hodc
Titan hodc hop kim Titan

- Dién gén véi 6 chio duge phit
nhém.

- C6 thiét ké > 213 vit & c6 dinh
vao & chao.

* 01 chém ddo nguoc:

- Chét lidu hop kim Co-Cr hoic
Titan hode hop kim Titan.

- Pudng kinh chém: céc ¢, c6 tdi
thiéu c& 36mm

- Pugec thiét ké twong thich véi dé
b chao khong xi ming.

- Dong gobi tiét tring.

* 01 16p dém:

- Chit liéu Polyethylene cao phén
tir.

- Puoe thiét ké twong thich véi ddu
trén xuong canh tay va chom dao
nguoc.

- C6 céac kich ¢d khac nhau ph
hop vdi dudng kinh chom véi céc
kich ¢6 ¢6 d cao, thép khéc nhau.
- Déng goi tiét tring.

* > 02 Vit xuong:

- Chét lidu hop kim Co-Cr hoic
Titan ho#c hop kim Titan

- Puodng kinh trong khoang 4,0 -
6.5mm, c6 nhiéu chiu dai tir <

FDA (M$) hodc
MHLW/PMDA
(Nhét Ban) hodc

-Khoan va cura
xuong y té

- Khung vén phin
mém.

-3 Hoffman béc 16
khép hang.

- B doa & cbi cdc
cd

- B6 thim éng ty
xuong dui va rap
bng thy xwong dui
cac cd.

- Khdp nhén tao thir
véi nhiéu chiéu dai
khac nhau cua
chom.

- Dung cu gén va
didt khép nhén tao.

25mm dén > 35mm
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Phén | P31.1 94  |Khdp vai * 01 Chudi khép khéng xi ming, B& 20 |FDA (M¥) hodc (Nhém G7, |-Khoan va cua
31 toan phin  |thiét ké dang module, gbm 2 phin MHLW/PMDA |Lién minh |[xwongy t&
gidiphfu  |tuong thich nhau 14 chudi khép va (Nhét Ban) hodc |Chau Au |- Khung vén phén
khéng xi déu trén xuong cénh tay CE (MDR) (EU), Uc |mém.
ming, chubi |- 01 Chudi khép khdng xi ming: -3 Hoffman bdc 1§
khép thiét ké[+ Chét lidu hp kim Co-Cr hodic khép héang.
dang module|Titan ho3c hop kim Titan -B6 doa b cbi cac

+ Cé du cac kich c& dudng kinh tir
< 12mm dén > 18mm

+ Doéng goi tiét trung.

- 01 Piu trén cénh tay:

+ Chét liéu: hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hop kim Titan

+ C6 dir cc kich ¢& phit hop véi
chudi khép.

+ Doéng goi tiét tring,

*01 Pé b chio khong xi ming:

- Chét liéu hgp kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hgp kim Titan

- Dién gén véi 6 chio dugc phi
nham,

- C6 thiét ké > 2 18 vit dé 6 dinh
vao & chao.

*01 chom khép:

- Chét liu hop kim Co-Cr hoic
Titan hoac hgp kim Titan.

- C6 nhiéu kich c¢& d6 cao va
dudng kinh khéc nhau.

- Pugc thiét ké twong thich véi
phin ddu trén xuong canh tay ciia
chudi khép.

- Dong géi tiét tring.

*01 16p dém:

- Chét ligu Polyethylene cao phén
tir.

- Puge thiét ké twong thich véi dé
& chao va phén dAu trén xuong
cénh tay.

- Pong géi tiét trung.

* > 02 Vit xuong:

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hgp kim Titan

- Budng kinh trong khoang 4,0 -
6,5mm, c6 nhiéu chiéu dai tir <
25mm dén > 35mm

cd

- B6 thim dng tiy
xuong dui va rap
ng tuy xuong dui
céc cd.

- Khdp nhén tao thir
v6i nhiéu chidu dai
khac nhau ciua
chém.

- Dung cu gén va
dat khép nhén tao.
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Phén
32

P3201

95

Khép vai
toan phin
gidi phiu
hybride,
chudi khép
thiét ké dang
module

* 01 Chuéi khép cb xi méng, thiét
ké dang module, gdm 2 phin
twong thich nhau 1a chuéi khép va
dAu trén xuong canh tay

- 01 Chudi khép cé xi ming:

+ Chét liéu hop kim Co-Cr hoc
Titan ho#ic hop kim Titan

+ C6 nhiéu kich ¢& dudng kinh
khéc nhau,

+ Pong gbi tiét tring.

- 01 Déu trén cénh tay:

+ Chét ligu: hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hop kim Titan

+ Cé du cac kich cd phi hop véi
chudi khép.

+ Pong goi tiét tring.

*01 D& b chao khong xi ming:

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoc
Titan ho#ic hop kim Titan

- Dién gin véi & chio dwge phi
nham. :

- C6 thiét ké > 2 16 vit dé ¢6 dinh
vao & chao.

* 01 chom khdp:

- Chét liéu hop kim Co-Cr hoiic
Titan hodc hop kim Titan.

- C6 nhiéu kich c& d5 cao va
dudng kinh khac nhau.

- Puoc thiét ké twong thich véi
phén dAu trén xwong cénh tay ctia
chudi khép.

- Péng goi tigt tring.

*01 16p dém:

- Chét lidu Polyethylene cao phén
fir.

- Puoe thiét ké twong thich véi dé
& chao va phin diu trén xuong
canh tay.

- Déng goi tiét tring.

* > 02 Vit xuong:

- Chét ligu hop kim Co-Cr hoiic
Titan hoéc hop kim Titan

- Puong kinh trong khoang 4,0 -
6,5mm, ¢6 nhiéu chiéu dai tir<
25mm dén > 35mm

FDA (M§) hoiic
MHLW/PMDA

(Nhat Ban) hoiic
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

-Khoan va cua
xuong y té

- Khung vén phén
mém.

-3 Hoffman béc 16
khép hang.

- B6 doa 6 cbi cac
cd

- Bb tham ng tiy
xuong dui va rap
ng tay xwong dui
cac cd.

- Khép nhan tao thir
v6i nhiéu chiéu dai
khéc nhau cua
chom.

- Dung cu gén va
dit khép nhén tao.

Phin
33

P33.1

96

Xi ming
sinh hoc cé
khang sinh

Xi mang sinh hoc cé chira khang
sinh (gentamycin hoéc tobramycin
hodc vancomyein,...)

Thanh phin PMMA/ MMA hoic
trong duong

Trong lwgng > 40g

Co kém dung méi pha xi méng
tirong thich.

Ty dbng cing.

200

FDA (M¥) hodic
MHLW/PMDA

(Nhit Ban) hodc
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

Phin
34

P34.1

97

Xuong ddng
loai khir
khoang dang
hat kich
thude lén

- Thanh phén: xwong x8p clia
ngudi duge khir khoang,

- Kich thudc hat trong khoang 6 -
10mm.

- Dung tich trong khoang 30 cc.

- Pong goi tiét tring,

Hép

50

FDA (M§) hoic
MHLW/PMDA
(Nhat Ban) hoic
CE (MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chéu Au
(BU), Uc
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Phin [P35.1| 98 |Xuong ddng |- Thinh phin: xwong xbp cia Hép | 200 |[FDA (M$)hoic |Nhém G7,
35 loai khir ngudi duge khir khoang, MHLW/PMDA |Lién minh
khoang dang |- Kich thuéc hat < Smm. (Nhat Ban) hofic |Chéu Au
hat kich - Dung tich trong khoang 30cc. CE (MDR) (EU), Uc
thuéc nhd |- Pong goi tiét tring,
Phin |P36.1| 99 |Keodénda |Bd Kit gdm téi thiéu Kit | 500 |[FDA (M#) hodc |[Nhém G7,
36 sinh hoc - 01 tuyp dung dich keo sinh hoc MHLW/PMDA (Lién minh
kém miéng |c6 thé ding truc tiép 18n vét md (Nhat Ban) hoic |Chau Au
dén loai gitip cb dinh mép da. CE (MDR) (EU), Uc
ngén - 01 mang dén bé mit vét md cé
kha niing chdng thAm nuéc tir mbi
trudng bén ngoai cho vét mé,
chidu réng > 30mm, chidu dai 15 -
25cm.
Co tac dung ngin ngu'a su phét
tridn ctia vi khudn tai vét md it
nhét 03 ngay.
Khéng cén thay bang vét md trong
it nhét 07 ngay.
Pong goi v triing.
Phin | P37.1| 100 |Keodénda |B§ Kit gdm téi thidu: Kit | 50 [FDA (My)hoic (Nhém G7,
37 sinh hgc - 01 tuyp dung dich keo sinh hoc MHLW/PMDA |Lién minh
kém miéng |c6 thé dung truc tiép 1én vét md (Nhét Ban) hogc |Chau Au
dén loai dai |gifip c6 dinh mép da. (EU), Uc

- 01 mang dén bé mit vét mb c6
kha ning chéng thdm nuéc tir méi
trudmg bén ngoai cho vét mé,
chidu réng > 40mm, chidu dai 25 -
40cm.

Cé tac dung ngin ngira sy phat
trién cta vi khun tai vét méd it
nhét 03 ngay.

Khéng cin thay bing vét md trong
it nhdt 07 ngay.

Doéng gbi vo tring.

CE (MDR)

A wam
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Phén | P38.1 101  |Robot hd trg [Robot hé trg phiu thujt thay khép | Hé 1 Nhém G7
38 phu thuat  |bao gbm céc thanh phén sau: thong
thay khép |- Hé théng méy va phin mém diéu

khién robot

- Camera dinh vi

- Tay thao tic

- Hé thdng ban dap diéu khién

- Hé théng man hinh hién thj

- B6 dung cu phéu thuét Robot co
ban di kém

- B6 dung cu phu thut thay khép
gbi sir dung cho Robot

- Robot ¢c6 thé hoat déng chinh x4c
véi sai s6 <+ 0.5 mm

Robot hd trg phau thuit ding phim
X quang hodc dit liu hinh anh
DCOM hoic dinh vi theo thdi gian
thuc dua trén théng tin thu thap
duoc tir camera dé tai tao hinh dnh
khép cn phiu thudt va 18p ké
hoach va hé trg phiu thuét vién
thyc hién ké hoach phiu thuat,
Robot hé trg phiu thuit tich hop
sin phin mém thwc hién dugc lap
ké hoach va hd trg phiu thuét thay
khép gbi toan phin, thay khép gbi
ban phé‘m va c6 kha ning ning cip
phin mém mién phi 1én céc phin
mém thay lai khép gbi, thay khép

hang trong twong lai.
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Khép gbi
toan phén c6
xi méing
(loai sir
dyng cling
robot)

* 01 Lbi cAu xuong dui:

- Chét liéu hgp kim Co-Cr hoic
Titan hodc hgp kim Titan.

- Thiét ké phit hop véi k¥ thust md
cét ddy ching chéo sau, cé kém
loai thiét ké hep chidu trong -
ngoai

- C6 tdi thiéu 12 ¢& 13i chu dui
(bao gbm ca loai thudng va loai
thiét ké hep), ting din tir nhd dén
16m, phén biét tréi/phai.

* 01 Mam chay:

- Chit liéu hop kim Co-Cr hoic
Titan hodc hgp kim Titan,

- Pugc thiét ké theo giai phiu,
phén biét trdi, phai, nhidu kich c&
khéc nhau, ting dan tir nhé dén
16m, phi hop véi 161 ciu dai.

* 01 Lop 16t mam chay:

- Chét lidu Polyethylene hodc
fwong duong.

- C6 thiét k& phu hop véi mam
chiy, mbi c& c6 nhidu d§ day khac
nhau ting din tir thp dén cao,
budc ting < 2mm.

- Thiét ké kiéu cd dinh (Fix
bearing).

* 01 Banh che:

- Chét ligu Polyethylene cao phan
tir hojic twong dwong.

- C6 nhiéu kich ¢ khic nhau, ting
dén tir ¢& nho dén & lon.

* 01 Xi mang sinh hoc kém dung
dich pha.
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FDA (M¥) hodc
MHLW/PMDA
(Nhét Ban) hoic
CE (MDR)

P38.3

By vét tu
tiéu hao sir
dung trong
thay khép

bing robot

B vit fir tiéu hao sir dung trong
thay khép bing robot, ti thidu bao
gdm céc hat dinh vi/ phan hdi.
Twong thich véi Robot hd trg phiu

thuit thay khép

oy
L=

FDA (M¥) hoac
MHLW/PMDA

(Nhét Ban) hoac
CE (MDR)




