TRUONG PAI HQC Y HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN PAI HQC Y HA NOQI Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S8:4637/TB- BVDPHYHN Ha Néi, ngay JO thdng 6 ndm 2025

THONG BAO
Vé viée yéu ciu bdo gis hang hoa, dich vu phuc vu cong tic

kham chita b¢nh ciia Bénh vién Pai hoc Y Ha N@i

Kinh giri: C4c hing san xuét, nha cung cp tai Viét Nam

Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi c¢6 nhu cau tiép nhan bio gid dé tham khao,
xdy dung gia goi thau, 1am co s& tb chl'rcr lua chon nha thau cho g06i thiu mua sim
cac mit hang chi tiét nhu Phu luc 3 kém theo.

L Théng tin ciia don vi yéu cau bao gia

1. Pon vi yéu chu béo gid: Bénh vién Pai hoc Y Ha Néi

2. Théng tin lién hé ciia ngudi chju trach nhiém tiép nhan bao gia:

Ba Hoang Thi Thuly Trang, Chuyén vién Phong V4t tu thiét bi - Quan tri,
Phong 511, toanha A2, Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi. SDT: 0963.157.863. Email:
trangthuyht.neu@gmail.com.

3. Céch thirc tiép nhén bao gia:

Nhan truc tiép tai dia chi: Phong Vit tu thiét bj - Quan tri, Phong 511, toa
nha A2, Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi

4. Thoi han tiép nhan bio gid: Tl 08h00 ngay /4 thang & nim 2025
dén truée 17h00 ngay /O théng & nim 2025.

Céc bdo gia nhan duoc sau thoi diém néu trén s& khong dugc xem xét.

5. Thoi han c6 hiéu lyc ciia bdo gid: Téi thiéu 180 ngdy, k& tir ngay
L0 thing b nim 2025.

II. N§i dung yéu ciu bdo gia:

1. Danh muc hang hoa: Chi tiét trong Bang mo6 ta céc tinh ning, yéu cu k§

thuét co ban ctia cic thiét b y té tai Phu luc 03 kém theo.



2. Dia diém cung cép, lap dit; cac yéu cdu vé van chuyén, cung cp, 13p dit,
bao quan thiét bi y té:

- Giao hang hoa tai Bénh vién Pai hoc Y Ha Ndi, moi chi phi van chuyén
do nha cung cép chiu.

- Hang héa trong qua trinh v4n chuyén phai thuc hién theo quy dinh cia
nha san xuét.

- Pia diém nhan hang: Tang 5 nha A2 - Bénh vién Pai hoc Y Ha Ni, b 1
Tén Thét Tung, Déng Da, Ha Nbi.

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

4. Dy kién vé céc diéu khoan tam ung, thanh toan hop déng:

- Gi4 trj thanh to4n: bang s6 lwong thuc té nha thiu di thyuc hién nhan véi
don gid c6 dinh trong hop dong hodc phu luc hop ddng (ndu cb).

- Phuong thitc thanh toén: chuyén khoan trong vong 90 ngay tinh tir ngay
cudi cling ctia thang xuit hoa don sau khi Bén A nhan duoc héa don ching tir hop
1€, hop phap.

5. Thoi gian thue hién hop ddng: 24 thang ké tir ngay ky

6. Cac thong tin khéac (néu c6).

- Kinh & nghi céc cong ty, cac nha cung cip nghién ctru k§ cac yéu ciu va
1am theo huéng din d4 néu tai cac Phu luc dinh kém thong bao nay.

- Luu y: Dé danh gi4 dap tng v& k§ thuat ciia hang héa do cong ty chao gid
5o véi yéu cdu ctia Bénh vién, d& nghi Cong ty thuc hién ddy du cac yéu ciu néu
tai cac phu luc dinh kém théng bio. Céc béo gia khong cung cip day du thong tin
theo yéu cdu tai phu luc cia thong bio thi Bénh vién s& khong c6 du cin cir dé
tong hop, xem xét. |

- Pugc chao gid 1 hoic nhiu myc hang trong danh muc mdi chao gia theo
kha ning cung cép cia cdng ty.

- P& nghj céc cong ty thuc hién 14y (c4c) file mAu, thyc hién 18p bao gia qua

hé théng hd tro tai dia chi:
https://sites.google.com/view/hmuh-vitbgt/qu%E1%BA%A3n-1%C3%BD-ch%C3%A00-21%C3%A 1-
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PHU LUC 01
Cic yéu ciu chung vé lap bao gid

(Kém theo Théng bdo s8 Y 3F /TB-BVDHYHN ngay JO thing & ndm 2025)

STT Thong tin Chi tiéu Danh gia dap tng k§y
thuat cia Bdo gia

Céng ty phai lp bang dap Gmg | C6 bang dép tmg véi dy | Pép tng
tinh ning chi tiét ciia hang héa | du thong tin yéu ciu
do Céng ty chao so véi yéu ciu
cua Bénh vién nhw Mau 1 tai Phu
luc 02

Khoéng c6 bang dap Umg | Khong dap tmg
hodc bang dap tng khong
c6 dy di thong tin

- Bénh vién danh gid gid mic d6 dap ng k¥ thuét cia hang héa céng ty chao dua trén co
s& Bang ké khai théng sb ky thuét - do cong ty tw ké khai — tu chju trach nhiém tru6c phép
ludt vé tinh chinh x4c cia céc ndi dung do cong ty tw ké khai. Trudmg hop can thiét Bénh vién
s& yéu cau lam 3, cong ty phai cung cép tai liéu dé chirng minh.

- Yéu ciu k¥ thuat néu trong Phu luc 03 12 c4c théng s yéu ciu tham khao co ban dé Bénh
vién xay dung du toan mua sdm. Cong ty c6 thé chao loai hang héa twong dwong hoic tét hon.
Déi vai cée yéu ciu vé Chitng nhdn va Xudt xir: hing héa chao gis phai dap tmg t6i thiéu mot
trong 02 yéu ciu néu tai cdc cot nay dé duoc danh gia Dat.

- Trudng hop hiang héa cong ty chao khéng dap ving diy di cic yéu ciu vé Tinh niing,
thong s6 k¥ thudt va/hodic Chirng nhin va Xuét xir, Bénh vién dé nghi céng ty vin thwe
hién chio gid va ghi chi 15 c4c tiéu chi khong dap tmg. Bénh vién s& xem xét téng thé cac tiéu
chi va gi4 chio clia cong ty. Néu (c4c) tiéu chi khong dép tng khong anh huwéng qué nhiu dén
tinh ning, cong dung, chit lwong cia hang héa, Bénh vién sé& chap thuén béo gid cua cong ty
va diéu chinh tiéu chi yéu cau twong tmg dé phit hop véi thuc té hang héa trén thi trudng nhung
van dam bao yéu ciu chuyén mén va hiéu qua didu trj cho bénh nhan.

- Dé dam bao tinh ddng b, d& nghi cong ty chao gia day du cdc danh myc hang héa trong
1 phén.

- Céng ty cung cip kém theo Béo gia (cac) két qué tring thiu gin nhét trong vong 360
ngay (néu c6) clia (c4c) thiét bi y & twong tr da chao gi4 cho Bénh vién.

- Trudng hop cong ty c6 nhiéu thiét bi, nhidu model cing dép tmg v6i nhidu mic gia khac
nhau thi céng ty 1am cho méi thiét bi, m3i model mot bang dap tng k¥ thuét, bdo gid m3i model

riéng biét.




PHU LUC 02

Miu 1: Bang d4p ing k¥ thuit

(Kém theo Théng bdo s6 A8 47 /TB-BVDHYHN ngay A0 thdng 6 ndm 2025)

BANG PAP UNG KY THUAT HANG HOA CHAO GIA

Yéu cau moi chao gia

(Chi tiét tai Phu luc 03)

Tén

phan

STT
theo
phﬁn

STT TB
moi chao

gia

Tinh
ning,
théng sé

ky thuit

Théng sb ky

thuat chao gia

Cic diém khong
dat kéem thuyét

minh

Néu cac thong
s6 k§ thuat cua
hang hoéa
tuwong ng véi
cac tinh ning
k¥ thudt yéu

cau

- Néu 18 cac thong

s6 khong dap tmg

| cia hang hoa (néu

¢6) kém theo thuyét
minh/ 1y giai

- Trudng hop céd
cong nghé/ giai
phép k¥ thuat twong
dwong hoic tét hon
nhung van dép tmg
yéu cau chuyén
moén dé nghi thuyét
minh cu thé
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PHU LUC 03
Bang mé ta cic tinh niing, yéu ciu ky thuit co ban ciia cic thiét bi y té

(Kém theo Thong bdo sé J§4 /TB-BVDHYHN ngay AO thing 6 nam 2025)
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Sy ol A d (| [s8ugng/ L e
Tén hic TB moi Tén hing héa Mo td yéu can ve tmh" ning, thong so ky DVT | Khéi | Chimgnhin Xukt xit u cAu Ve trg cy/ may
phén chio thudt 5 phu trg
phﬁn glé lrgng :
Phén 1| PI.1 1 |Nepchimloai |- Vit liéu: Hop kim Titanium Cai 10 |FDA (M§) hodc|Nhém G7, B gdm tbi thiéu:
tach r&i véinep |- Chiéu réng;: kich thuée nhé nhit < MHLW/PMDA |Lién minh | - Dung cu khoan va taro
doc cb 16i sau  [35mm, 16m nhét > 45mm. Chidu ddy nep < (Nhét Ban) | Chéu Au |ding dé khoan xwong chdm,
3.0mm. hoiic CE (EU), Uc | - Dung cu gif¥, udn ngp
- Trén nep cé 04-06 vj tri biit vit, trong d6 (MDR) chim.
> 02 vi tri & dudmg gitta va>02 vi tri & - Dung cu bét vit.
bén. - Dung cu uén nep doc
- Trén nep c6 chi diém x4c dinh 6 mit (ding cho loai nep doc
trén, mit dudi clia nep dé dinh huéng co khong ubn sén)
ché khéa 20°,
- Hai bén nep c6 diém ndi véi nep doc véi
co ché khéa gbe nghiéng cia vit 12 t6i
thiéu > 20°.
Phin1| P1.2 2 |Vit chdm twong |Vat liéu: Hop kim Titan Céi 60 |FDA (M¥) hoic|Nhém G7,
thich voi nep DPudng kinh tuong thich véi nep chim MHLW/PMDA | Lién minh
chim loai tich |loai tach r&i véi nep doc cb 161 sau (Nhat Ban) | Chau Au
1o véi nep doc | Chidu dai céc cd: trong do chiu dai ngén hodc CE (EU), Uc
cb 161 sau nhét < 6mm, chidu dai 16n nhit > 10mm. (MDR)
Pudng kinh > 4,5mm
Phén 1| P1.3 3 |Vitdatrccdt |- Loai: Patruc Cii 500 |FDA (M) hodc|Nhém G7,|Bo gdm tbi thidu:
sbng cd 16i sau | - Téng gdc xoay than vit so véi truc: > 50 MHLW/PMDA | Lién minh | - Dung cy dii cudng céc
dod (NhatBan) | Chéu Au |loai,
- Chit liéu: Titan hodc hgp kim Titan hodc CE (EU), Uc | - Dung cy khoan tao dudng
hodc Cobalt Chrome hodc vt liéu tuong (MDR) vao
dwong vé do bén co 1. - Dung cu taro.
- Chiéu dai: < 10mm téi > 30mm, budc - Dung cu bit vit c6 déu
ting 2mm ren twong g ddu vit, co
- Miii vit: Nhon nam cham gift vit hodc
- Mii vit: Phi hop véi ngp doc dudng ngoam giit dAu vit khong
kinh (D) 3.3mm < D < 4mm thay dbi hudng
- Than vit: Pudng kinh: C6 nhiéu loai - Dung cu dit nep doc.
dudng kinh tir < 3,5mm téi > 4mm - Dung cu bét dc khoa
trong.
- Dung cu gidn, ép.
Phinl| P14 | 4 |Ockhéatrong |Vt lidu: Hop kim Titan ho#ic Titanhofc | C&i [ 500 |FDA (M) hodc|Nhém G7,
tuong thich véi [Cobalt Chrome hodc vt ligu twong duong MHLW/PMDA |Lién minh
vitda truc cot  |vé do bén co Iy (Nhat Ban) | Chau Au
sbng cb 16i sau | Twong thich véi vit da tryc cd 16i sau hodc CE (EU), Uc
(MDR)
Phin1| P1.5 5  |Nep doc twong |Vt liéu: Hop kim Titan hodc Titan hofic | Céi 200 |[FDA (M) hofic{Nhém G7,
thich véi vit da |Cobalt Chrome hodc vét liéu twong duong MHLW/PMDA | Lién minh
truc cot séng cd [vé do bén co 1y (Nhat Ban) | Chéu Au
161 sau Tuong thich véi vit da truc cb 16i sau hoic CE (EU), Uc
Pudng kinh (D) 3.3mm <D < 4mm (MDR)
Chiéu dai > 240mm
Phinl| P1.6 | 6 |Nepndingang |- Vit liéu: Hop kim Titan hojc Titan hofic | Cai 10 |FDA (M§) hodc|Nhém G7,|Tay cim va tudc no vit
cd sau Cobalt Chrome hodc vit lidu twong dwong MHLW/PMDA | Lién minh |twong thich véi ngp nbi
v& 46 bén co Iy (NhatBan) | Chéu Au [ngang ¢ sau
- Chidu dai tir <26mm dén > 50mm véi hoic CE | (EU), Uc
budc ting 14 2mm, (MDR)
- Nep c6 kém 2 vit khéa véi co ché khoa
vit nghiéng > 45°
- Déng bg véi b nep vit cft song cb 16i
sau.
Phin1| P17 | 7 [Nepndithanh |[Nep ndithanh doc tir cb sau xubng ngye | Céi 6  |FDA (M#) hoic|/Nhém G7,
doc (ndi cd sau |thit lung MHLW/PMDA | Lién minh
xudng limg, Vit liéu: Hop kim Titan ho#ic Titan hodc (NhatBan) | Chéu Au
nguc) Cobalt Chrome hoiic vét liéu frong duong hoic CE (EU), Uc
vé do bén co ly (MDR)
Trén nep c6 hai dudng kinh, dudng kinh
cho cét sbéng b > 3,2mm, duéng kinh cot
sbng ngue < 5,5mm,

-




= STT AL tnchuvi 6 ; one sb 86 lrgng/ . du vd
Tén thed TB méi Tén hing héa M0 td yéu ciu ve tinh niing, thong sb ky DVT | Knéi Chithg nhin Yéu ciu vé trg cu/ maiy
phin chao thuit phu tr¢
phin ol - lugng
Phén 2| P2.1 8 | Vit sir dung cho |- Loat rGng ndng hoic khéng réng néng | Cai 20 FDA (M) hodc|Nhém G7, |B6 gdm tbi thidu:
i - Chit ligu: Titan hoiic hop kim Titan ho#ic MHLW/PMDA | Lién minh | - Dung cy khoan tao duong
truc tiép mém Cobalt Chrome hodc vit liéu twong duong (Nhét Ban) Vo
vé d‘o bén co ly ho3c CE - Dung cu taro.
- Chiéu dai: < 40mm t6i > 45mm (MDR) - Dung cu bét vit c6 diu
- Mii vit: T taro ren tuong ng déu vit, c6
- Thén vit; nam chém giit vit hodc
+ Kiéu ren: Ren ban phin (c6 bude ren ngoam giit du vit khong
chay trén mét phin than vit) hoic toin thay ddi hudng
phin (cé budce ren chay trén toan bo than
vit); Sic canh hodc Két hop sdc canh va
cln
+ Buémg kinh ngoal (phén dinh ren): To &
phan diu mi, nho din & phén xa hojic
Ddng déu, Cé nhiéu loai dudng kinh tir >
3,5mm
+ Dudng kinh trong (phan day ren): To &
phan d&u mii, hhé ddn & phin xa hoic
Déng déu,
+ Buée ren: Gdm > 2 doan c6 buée ren
khéc nhau hodc Df)ng déu
+ D siu ren: Pdng déu hose Khéng dbng
déu
Phin 3| P3.1 9 |Miéng ghép dfa [Vt ligu miit dfa dém: PEEK holic tuong | Cai 60  |FDA (M) hofic|Nhém G7,|Bé gdm téi thidu:
dém cot sbng cb |drong MHLW/PMDA | Lién minh | - B3 Khung banh c8 truéc;
C6 nhidu chidu cao phu hqp véi vj tri (Nhit Ban) Au | - B§ Khung gian ¢ trude;
thay dia dém: trong d6 chiu cao thép nhét hodc CE - Dung lam dfa dém céc
< Smm, chidu cao 16n nhit > 8mm. Dang (MDR) loai.
hinh thang c6 ring 1 chiéu chéng tugt. - Dung cu dit miéng ghép
Dfa dém c6 >3 diém bét vit dia dém: dang céng cua, c6
D udn=>7dd chét xoay.
Cé diém d4nh du can quang - Dung cy dii gép géc
- Dyng cu bit vit. T4i thidu
! cb 2 loai théng va gp goc.
Phén 3| P3.2 10 Vit twong thich "Vt liéu: Hop kim Titan ho#ic Titan hoic | Cai 180  (FDA (M¥) hodc|Nhém G7,
véi miéng ghép Cobalt Chrome hodc vit ligu trong duong MHLW/PMDA |Lién minh
G vé do bén co Iy (Nhat Ban) A
sbng cb c6 3 vi Tuang thich vé&i mleng ghép dia dém cbt hodc CE
sbng cb cb 3 vi tri bit vit (MDR)
Phin4| P41 | 11 |Miéng ghép dfa V4t liéu mit dia dém: PEEK hodc fitan Cai 140  |FDA (M§) hoic|Nhém G7,|Bé gdm téi thidu:
dém cit séng cb [holic twong dwong. MHLW/PMDA | Lién minh | - B Khung banh cé truéc;
Cé nhidu kich thirée pha ]mp véi vi trf (Nhat Ban) Au | - B§ Khung gifn cb truéc;
thay dia dém: trong d6 chidu cao thAp nhét ho#ic CE (EU), Uc |- Dung lam dia dém céc
< S5mm, chidu cao 16n nhit> 10mm, (MDR) loai.
Chiéu siu nho nhit < 12mm, chidu sau - Dung cy dit miéng ghép
16n nhét > 14mm. Chidu rong nho nhét < dia dém: dang cang cua, ¢6
15mm chiéu réng 16n nhit > 17mm chét xoay,
Dia dém c6 2 diém bét vit. - Dung cu dui gp géc
D udn: trong khoang tir 0 -7 d3. - Dung cu bét vit, Téi thiéu
Gée bit vit: huéng diu dudi ti da > 35 c6 2 loai thing va gap géc.
d6, hudng trong ngoai t6i da > 7 d6 so véi
dudng giita.
C6 diém dénh diu cin quang
Phin 4| P42 12 |Vit trong thich V4t lidu: Hop kim Titan hogic Titan hoic | Céi 280 (FDA (MY) hodc|Nhém G7,
véi miéng ghép |Cobalt Chrome hogic vét liéu twong duong MHLW/PMDA |Lién minh
vé dobéncoly (Nhét Ban)
sbng cb c6 2 vj Tuong thich véi m]eng ghép dia dém co6t ho#c CE (EU), Ue
i séng cb c6 2 vj trf bit vit. (MDR)
Pudng kinh vit 1én nhit < 3,5 mm, Chidu
dai vit ngén nhit < 12mm, dai nhét>
18mm, buée ting 2mm
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STT
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Tén hang héa

M5 ta yéu ciu vé tinh ning, théng sb ky
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Phén 5

P51

13

Dia dém ch
nhén tao loai
thén ¢ ranh

Dia dém cd nhan tao

Vit liéu: Hop kim Titan hodc Titan hodc
Cobalt Chrome hoiic vit liéu PEEK bé
mit ph titan hodc vat ligu twong duong
vé @5 bén co Iy

Thiét ké 2 manh, mit dfa dém c6 truc
xoay & giira

Phu vt liéu trong thich sinh hoc véi than
bt séng

C6 it nhét 4 ranh dé c6 dinh dia d&m,
ngan dia dém trot khoi than dét song.
Chi&u cao > 2mm, chiéu day > Imm,
khodng cach giifa hai ranh trén cling mjt
bé mit> Smm

- C6 nhiéu kich thuéc phit hop véi vi trf
thay dia dém, trong do: chiéu cao thép
nhét < 5mm, chidu cao 16n nhit > 7mm.
Chiéu siu nho nhit > 12mm, chidu sau
16m nhét < 18mm. Chiéu réng nho nhit <
15mm, chiéu rong 16n nhit> 17mm

Céi

30

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

Nhém G7,
Lién minh

Chéu ﬁ,u
(EU), Uc

Phén 6

P6.1

14

Léng thay thén
dbt séng cd loai
thay ddi kich
thuée

Than dét séng nhén tao ¢ thé didu chinh
doé cao

Vit liéu: Hop kim Titan hogc Titan hodc
Cobalt Chrome hoic vit liéu trong duong
vé d6 bén co Iy

Pudng kinh < 15mm

C6 chiéu cao didu chinh dwgc phi hop
véi i tri thay than dét séng va s6 ting:
trong d6 chiéu cao thip nhét < 10mm ,
chiéu cao 16n nhét > 65mm

C6 nhiéu géc wén khac nhau: 0°, 6°

Trén thén c6 vit khéa

Bé& mit dang gd gh# bam chic vdi céc dbt
sbng trén va dudi.

Cai

FDA (M¥) hodc
MHLW/PMDA
(Nhat Ban)
hoidc CE
(MDR)

Nhém G7,

Lién minh
Chau Au
(EU), Uc

B6 gbm t6i thiéu:

- Dung cy kep, giit 1dng va
didu chinh chiéu cao léng.
- Dung cy do chiéu cao
thén dbt séng ,

- Dyung cy van vit ¢ dinh
chitu cao 16ng

Phén 7

P7.1

15

Léng thay than
dbt séng cd loai
thay déi kich
thude c6 kém
nep

Thén dét séng nhén tao c6 thé diéu chinh
dé cao

Vat liéu: Hop kim Titan hodc Titan hodc
Cobalt Chrome hodc vét liéu twong duong
vé d6 bén ca Iy

Dudng kinh < 12mm

C6 chidu cao didu chinh duge phit hop véi
vi tri thay than dét séng va sb ting: trong
dé chidu cao thdp nhit < 13mm , chifu
cao 16n nhét > 65mm

C6 nhidu géc uon khic nhau: < 18 d6
Trén than c6 vit khoa cé dinh chidu cao
1dng

B# mit dang g6 ghé bam chic véi cic dbt
sbng trén vé dudi. Phia trén va phia dudi
15ng c6 kém nep dé cb dinh 1dng vao thin
dbt sbng, nep cb dinh mbi phia trén/ duéi
cb 2 18 dé bét vit cé dinh 16ng véo thin
dbt séng.

Cai

FDA (M) hoiic
MHLW/PMDA
(Nhat Bn)
hodc CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chau 511
(BU), Uc

B gdm téi thidu:

- Dung cu kep, giit 1éng va
diéu chinh chiu cao 1dng.
- Dung cu do chidu cao
thin d6t séng.

- Dung cu vin vit ¢b dinh
chidu cao Idng

- Dung cu bt vit tyr taro cé
nam chim hodc ngoam giir
vit bit vao than dbt séng

Phin 7

P72

16

Vit cb dinh 1ong
thay than dbt
sbng cb loai
thay dbi kich
thude c6 kém
nep

Vit ligu: Hop kim Titan

Dudng kinh < Smm

Chiéu dai c4c co: trong d6 chiu dai ngén
nhit < 14mm, chidu dai 16n nhit > 18mm

20

FDA (My) hodc
MHLW/PMDA
(Nhat Ban)
hodc CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chau Au
(EU), Ue

Phin 8

P8.1

17

Miéng ghép dia
dém cot sbng cb

Vit liéu mat dia dém: PEEK hoic tuong
duong

C6 nhidu kich thuée phi hop véi vi tri
thay dfa dém: trong d6 chidu cao thip nhét
< 4mm, chiéu cao 1én nhét > 10mm; chidu
sdu nho nhét < 12mm, chidu siu 16n nhét
> 14mm, chiéu réng nho nhit < 14mm,
chiéu rong 16n nhit > 15mm

Co téi thiéu 2 diém dénh du can quang,

Dd udn trong khodng tir 0 - 5 46

Cii

40

FDA (M¥) hodc
MHLW/PMDA
(Nhéat Ban)
hoic CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

B& gdm téi thidu:

- Bd Khung banh ¢b trudc;
- B6 Khung gidn cb trnrde;
- Dung lam dia dém cac
loai.

- Dung cu dit miéng ghép
dia dém: dang cang cua, ¢6
chét xoay.




2 STT SET. i 5 i 5 5 86 Iwrgng/ I
Tén | theo TB méi Tén hing héa M td yéu chu vé t nh ning, théng so ky PVT| Khéi Chitng nhn | Xult xi Yéu cau ve trg cu/ miy
phin | 5" | chae thujt phu try
phan i legng
Phén8| P82 | 18 [Nep cot sng cd|Vat licu hop kim Titan hoiic Titan hoiic Céi 15 |FDA (My) hoiic|Nhém G7, |B6 gdm téi thidu:
trude kém khoa Cobalt Chrome hodc vit lidu twong duong MHLW/PMDA | Lién minh | - B Khung banh cé trudce;
miivit 1 thng  |vé do beu coly (Nhit Ban) | Chau Au |- B§ Khung gin ¢ trude;
Nep cb truée ¢6 chiu dai phi hop véi hodc CE (EU), Uc | - Dung cu dui, khoan taro.
phéu thuat cd tneée (MDR) - Dung cy uén nep cd
C6 4 15 bit vit trurge.
Chiéu dy nep: < 2,0mm - Dung cu bit vit.
Chiéu rong nep: < 16,5min
Chidu dai nep: tir < 12mm tdi > 26mm
C6 15 dé quan sat miéng ghép/xwong
ghép.
C6 co ché khoa vit )
Phin8| P83 | 19 [Nep cotséng cd V4t lidu hop kim Titan hoiic Titan hoiic Cai 10  |FDA (M) hosic|Nhém G7,|Bé gdm téi thidu:
trirde kém khoa Coba[t Chrome hoic vit liéu tuong duong MHLW/PMDA |Lién minh | - B Khung banh cé triée;
mii vit 2 ting  |v& d6 bén co Iy (Nhit Ban) | ChauAu |-Bs Khung gidn ¢d truée;
N@p cd truéc ¢6 chidu dai pht hgp véi hodc CE (EU), Uc | - Dung cu dui, khoan, taro.
phéu thuat cb trude (MDR) - Dung cu ubn nep cb
Cb 6 18 bit vit trude.,
Chidu day nep: < 2,0mm - Dung cu bét vit.
Chiéu réng nep: < 16,5min
Chiéu dai nep: tir < 24mm t&i > 46mm
C4 16 dé quan st miéng ghép/xuong
ghép.
Cé co ché khéa vit
Phin 8| P8.4 20 |Nep cfi sdng cd [Vat liéu hop kim Titan hodc Titan hodc Cai 3 FDA (M§) hodc|Nhém G7, |Bé gdm téi thidu:
trirée kém khéa Cobalt Chrome hodc vét liéu trong duong MHLW/PMDA | Lién minh | - B§ Khung banh ¢ truéc;
mii vit 3 ting  |v& d6 ben coly (Nhat Ban) | Chau Au | - B4 Khung gifn cd truéc;
Nep cb trude cb chidu dai phtt hop véi hodc CE (EU), Ue | - Dung cu dm khoan, taro.
phiu thudt cd truée (MDR) - Dung cy ubn nep cb
C6 8 15 bt vit trude.
Chiéu day nep: <2,0mm - Dung cu bt vit,
Chiéu rong nep: < 16,5mm
Chidu dai nep: tr < 42mm tdi > 66mm
C6 15 dé quan sat miéng ghép/xuong
ghép.
Cé ca ché khoa vit
Phén8| P8.5 | 21 |Vitcdtséngcd |Vatliu: Hop kim Titan hodc Titan hoic | Céi 200 |FDA (MJ) hoic|Nhém G7,|Bd gdm ti thidu:
trude Cobalt Chrome hoic vt liéu twong duong MHLW/PMDA |Lién minh | - B6 Khung banh ¢ trudce;
vEdobdncoly (Nhgt Ban) | Chéu Au | - B6 Khung gifin ¢ truéc;
Vit tu khoan, tir taro hodc CE (EU), Ue | - Dung cu dui, khoan, taro.
C6 nhiéu duémg kinh khéc nhau: trong d6 (MDR) - Dung cy uén nep cé
dudng kinh bé nhit < 4mm, dlrdrng kinh trude.
16m nhit > 4,5mm - Dung cu bt vit.
Chiéu dai céc c&;  trong d6 chiéu dai ngén
nhét < 12mm, chidu dai 16n nhit >18mm,
budc ting 2mm
Tuong thich véi nep cot sbng cb 16
trude.
Phin 9| P9.1 [ 22 |Miéng ghép dia |- Vit liéu: PEEK hofic tot hon _ Céi 600 |FDA (MJ) hoiic|Nhém G7, |Bé gdm téi thidu:
dém cht sbng |- Chidu cao (H): tir < 6mm t6i > 16mm, MHLW/PMDA | Lién minh | * Dung cu lam dfa.
lung danh cho |- Chidu réng (W): < 10mm. (Nhit Ban) | Chau Au | - Dung cy phé dia téi thidu
phfu thuatit |- Chidu dai (L): tir < 22mm téi > 36mm. hoic CE (EU), Uc |c6 céc kich thude tir < 8mm
xam l4n - C6 > 3 diém dénh du can quang,. (MDR) téi > 14mm (tucmg ng voi
- Hinh dang: dang thing chidu cao miéng ghép dia
- D§ udn: trong khoang tir 0 - 5°, dém)
- Thiét ké véi 2 dudng doc than dé gilt - Curette cdc loai.
(dudng toan phén than hosc 1 phén * Dung cy dit miéng ghép
thén)/kep béng dung cu phi hop. - Dyng cu diit miéng ghép
cd 2 thanh kep chit vio hai
bén miéng ghép va c6 chire
niing xoay miéng ghép khi
dit dia vao vi tri.
Phin |P10.1| 23 [Kimdinhvjva [D3ukim dang hinh kim cuong hoic dau | C&i | 500 |FDA (M§) hodic|Nhém G7,
10 dbi cubng cung |vat. MHLW/PMDA |Lién minh
ding trong md |Cé co ché gii han dé sau kim khi cim (Nhit Ban) | Chau Au
it xm l4n vio cubng dbt sbng < 40mm. hodic ARTG | (EU), Uc
(Uc) hoiic CE
(MDD/ MDR)
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Phén
11

P11.1

24

Vit da tryc md
it xdm lI4n, hé
nep doc ¢
trung binh, ren
kép

- Loai: Pa tryc, réng nong, ding trong md
it xdm lén

- Géc xoay thén vit so véi tryc: > 28 49

- Chét liéu; Titan hodc hop kim Titan hofic
Cobalt Chrome hodc vit li¢u twong duong
védo béncoly

- Chiéu dai: <30mm t6i > 45mm

- Miii vit: Ty taro

- Ml vit: Phu hep v&i nep doc dudng kinh
(D) 5,5mm

- Than vit:

+ Kidu ren: Ren kép (gbm 2 duéng ren
déng truc chay dai toan thén vit), Sic
canh hoiic Két hop séc canh va ciin

+ Pudmg kinh ngoai (phin dinh ren):
Péng déu, C6 nhidu loai dudng kinh tir <
5,5mm tdi = 6,5mm

+ Pudng kinh trong (phin day ren):

Ddng déu hodc Khong déng déu

+ Buéc ren: Gom >2 doan c¢6 bude ren
khac nhau hogc Déng déu

+ D6 sau ren: Pdng déu hoic Khéng ddng
deu

Ciai

800

FDA (MyJ) hodc
MHLW/PMDA
(Nhét Béan)
hozc CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh

Chéu Au
(EU), Uc |r

B gdm tdi thidu:
- Dung cu taro.
- Dung cu bt vit c6 diu

en twong tmg diu vit, ¢6

nam chém giir vit hodc
ngoam gift diu vit khong
thay d@bi huéng

- Dung cu dét nep doc

- Dung cu nén trugt

- Dung cu bit ic khoa

trong.

- Dung cu gidn khodng

céch 2 ting vit

- Dung cu ép khoang céch

2 ting vit

Phén
11

P11.2

25

Oc khéa trong
twong thich véi
vit da truc mb it
xam l4n, hé ngp
doc ¢ trung
binh, ren kép

Vit liéu: Hop kim Titan hodc Titan hodc
Cobalt Chrome hodc vét liéu twong duong
v& d6 bén co Iy

Tuong thich véi vit da truc md it xdm
14n, hé nep doc & trung binh, ren kép

Céi

800

FDA (M) hodc
MHLW/PMDA
(Nhat Ban)
hodc CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh

Chéu Au
(BU), Ue

Phén
11

P13

26

Nep doc uén
sén c& trung
binh ding trong
md it xdm lin

Vit li¢u: Hop kim Titan hoéc Titan hodc
Cobalt Chrome hodc vit liéu twong duong
vé d6 bén co Iy

Thiét ké dang ubn sin

Twong thich vit da truc mé it xdm lan, hé
nep doc ¢ trung binh, ren kép

Pudng kinh (D) Smm <D < 5,5mm
Chiéu dai céc cd: trong dé chidu dai ngén
nhit < 30mm, chidu di 16n nhét >
160mm

Céi

400

FDA (M¥) hodc
MHLW/PMDA
(Nhét Ban)
hodc CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh

Chau Au
(EU), Uc

Phin
12

P12.1

27

Vit da truc mb
it xam l4n, hé
nep doc c&
trung binh, ren
kép

- Loai: Pa tryc, réng nong, ding trong md
it x&m lin

- Goc xoay thén vit so véi truc: > 25 d§

- Chét ligu: Titan hodic hop kim Titan hosic
Cobalt Chrome hodc vét liéu twong duong
vé dd bén co'ly

- Chiéu dai: < 25mm t6i > 55mm, buéc
ting Smm

- Miii vit: Ty taro

- Mii vit: Phit hgp véi nep doc dudmg kinh
(D) 5,5mm

- Than vit:

+ Kidu ren: Ren kép (gdm 2 dudng ren
dbng truc chay dai toan than vit), Sac
canh hodc Két hop séc canh va cin

+ Pwdmg kinh ngoai (phin dinh ren):
Pdng déu, C6 nhiéu loai dudmg kinh tir <
4,5mm t6i = 7,5mm

+ Pudng kinh trong (phin diy ren): Déng
d&u hoc khéng ddng déu

+ Budc ren: Gém > 2 doan ¢ budc ren
khac nhau

+‘Bé sau ren: Ddng déu hoic khéng dng
déu

Céi

1.400

FDA (M¥) hodc
MHLW/PMDA
(Nhét Ban)
hodc CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh

Chau Au
(EU), Uc

Bo gdm tdi thidu:

- Dung cy taro.
- Dung cu bt vit ¢6 diu

ren twong tng diu vit, cd
nam chdm giit vit hodc
ngoam giir ddu vit khong
thay ddi huéng

-Dung cy da}t ngp doc
- Dung cu nan T.rut;)'t
- Dung cuy bat 6c khoa

trong.

- Dung cu gian khodng
céch 2 thng vit
- Dung cu ép khoang cich

2 thng vit

Phén
12

P12.2

28

Oc khoa trong
twong thich véi
vit da truc md it
xam l4n, hé nep
doc ¢@ trung

binh, ren kép

Vit li¢u: Hop kim Titan ho#c Titan hodc
Cobalt Chrome ho#ic vt liéu trong duong
vé do béncoly

Tuong thich véi vit da truc md it xAm
l4n, h¢ nep doc ¢ trung binh, ren kép

Cai

1.400

FDA (My¥) hodc
MHLW/PMDA
(Nhét Béan)
hodc CE
(MDR)

Nhém G7,

Lién minh
Chau Au
(EU), Uc
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Lot gpp BT : u vd 5 ' S8 lwgng/ 8 ko
Tén thio TB méi Tén hang héa Ma td yéu ¢ uv tinh niing, thong 56 ky DVT | Khéi Ching nhan | Xult xit Yéu ciu veé trg cu/ miy
phén chio thugt phu trg
phén oy lwgng
Phin | P123| 29 Nepdocudén  |Vat liéu: Hop kim Titan ho#ic Titan hoic | Cai 700  |FDA (My) hodic|Nhém G7,
12 sén c& trung Cobalt Chrome hodc vit liéu twong duong MHLW/PMDA |Lién minh
binh dung trong |vé 3 bén co ly (Nhit Ban) | Chau Au
mé it xam lin  |Thiét k& dang uén sin hoic CE | (EU), Uc
Tuong thich vit da tryc md it x4m 14n, he (MDR)
nep doc c& trung binh, ren kép
Bu(mgkmh (D) 5mm <D <5,5mm
Chiéu dai c4c c&: trong d6 chidu dai ngén
nhit < 30mm, chidu dai 1én nhﬁt >
100mm )
Phén [P13.1| 30 |Vitdatrucmd |-Logi: Da truc, rong nong, ¢6 > 3 15 thodt | Cai 150  [FDA (M) hoiic|Nhém G7,|B6 gbm téi thidu:
13 it xdm l4n bom [xi ming, ding trong md it x4m 14n MHLW/PMDA | Lién minh | - Dung cy taro.
xi méng, hé nep | - Géc xoay thén vit so véi truc: > 28 do (Nhat Ban) | Chéu Au | - Dung ey bit vit c6 diu
doc ¢ trung - Chét lidu: Titan hoéc hgp kim Titan hodc CE (EU), Uc |ren twong tmg dAu vit, c6
binh-lén hodc Cobalt Chrome hodc vat ligu tuong (MDR) nam cham giit vit hodc
ducmg v& d6 bén co ly ngoim giit dAu vit khéng
- Chiéu dai: < 35mm t6i > 45mm thay ddi huéng
- Mii vit: Nhon hodic Ciin hoic Tir taro - Dung cu dit nep doc
- Mil vit: Phit hgp véi nep doc dudng - Dung cu bit éc khéa
kinh (D) 5mm <D < 6mm trong.
- Thén vit; - Dung cu gian khoang
+ Kiéu ren: Sc canh hoic Két hop séc céch 2 tAng vit
canh va cin - Dung cu ép khodng cich
+ Dudng kinh ngodi (phén dinh ren): 2 thng vit
Pdng déu, C4 nhidu logi duémg kinh tiy <
5,5mm t6i = 6,5mm
+ Buﬂmg kinh trong (phan day ren):
Ddng déu hoic khong ddng déu
+ Budc ren; Béng déu hoic khéng dong
déu
+ D séu ren: Bong d&u hodc khéng ddng
déu
Phin |[P132| 31 |Ockhoéa trong Vit li€u: Hop kim Titan ho#ic Titan hoic | Cai 150 |FDA (M) hoiic|Nhém G7,
13 twong thich véi Cobalt Chrome ho#ic vat liéu twong duong MHLW/PMDA |Lién minh
vit da truc md it |[vé d6 bén co Iy (NhatBan) | Chau Au
xam l4n bom xi Tuong thich véi vit da tryc md it xam I4n hoiic CE (EU), Uc
méng, h§ ngp  [bom xi ming, hé nep doc ¢& trung (MDR)
doccdtrung  |binh-1én
binh-lén
Phin [P13.3| 32 |Nepdocuén |Vatlidu: Hop kim Titan hoic Titan hoic | Cai 75  |FDA (M) hodc|Nhém G7,
13 sén ¢ trung Cobalt Chrome hofc vt ligu twong duong MHLW/PMDA | Lién minh
binh-16n ding  |vé do béncoly (Nhét Ban) | Chéu Au
trong mé {t xam | Thiét ké dang uén sin hoic CE (EV), Uc
I4n Tuong thich véi da truc mé ft x4m 14n (MDR)
bom xi méng, hé nep doc c& trung
binh-lén
Dm‘mg kinh (D) 5mm <D < 6mm
Chiéu dai céc ca:  trong d6 chidu dai ngin
nhét < 30mm, chidu dai 16n nhit >
160mm
Phin | P13.4 33 |Dung cu dwa xi Dung cu dua xi ming vio thén Vit da truc | Cii 150  [FDA (M¥) hodic|Nhém G7,
13 ming vao thin |md it xam 14n bom xi ming, thiét k& c6 MHLW/PMDA |Lién minh
vit da tryc mé it [ren dé chéng trao xi ming (NhitBan) | Chéu Au
xim l4n bom xi Twong thich véi Vit da truc md it x4m l4n hofic ARTG | (EU), Uc
ming bom xi ming, hé nep doc ¢& trung (Uc) hoiic CE
binh-16n (MDD/ MDR)
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Phin |P14.1| 34 |[Vitdatrycmé |- Loai: Da truc, réng nong, ding trong md | Céi 800 |FDA (M) hoic|Nhém G7, (B gbm tdi thidu:
14 itxam I4n, hé  |it xAm lin MHLW/PMDA | Lién minh | - Dung cu taro.
nep doc c& nhé, |- Gbc xoay thén vit so véi truc: = 25 d§ (Nhit Ban) | Chéu Au | - Dung cu bt vit c6 dau
ren kép - Chét ligu: Titan hoc hop kim Titan hogc hodic CE (EU), Uc |ren tuong tmg du vit, cb
Cobalt Chrome hoic vit liéu twong duong (MDR) nam cham giit vit hodc
vé d6 bén co Iy ngoam gifr ddu vit khong
- Chidu dai: < 35mm téi > 45mm thay ddi réng
- Miii vit: Ty taro - Dung cu dit nep doc
- Mil vit: Phi hgp véi ngp doc dudng kinh - Dung cu nén trgt
(D) 4mm <D < 5mm - Dung cu bt éc khoa
- Thén vit: trong,
+ Kiéu ren: Ren kép (gdm 2 dudmg ren - Dung cuy gidn khodng
déng truc chay dai toan than vit), Sic cach 2 thng vit
canh hodic K&t hop sic canh va ciin - Dung cu ép khodng cich
+ Pudmg kinh: Péng déu, C6 nhidu loai 2 thng vit '
duong kinh tir < 5,5mm téi > 6,5mm
+ Bude ren: Gom > 2 doan c¢6 budc ren
khéc nhau
+ Do shu ren: Pdng déu
Phén | P14.2| 35 |Ockhéatrong |VAtliéu: Hop kim Titan hodc Titan ho#ic Cii 800 |FDA (M¥) hoiic|Nhom G7,
14 twong thich véi-|Cobalt Chrome hodic vt ligu tuong duong MHLW/PMDA |Lién minh
vit da truc mé it |[v& d6 bén co 1y (Nhit Ban) | Chéu Au
xam 14n, hé nep | Twong thich véi vit da tryc md it xam ho#ic CE (EU), Uc
doc ¢& nhs, ren [I&n, hé nep doc ¢& nho, ren kép (MDR)
kép
Phin |P143| 36 |Nepdocubn [Vatligu: Hop kim Titan hogc Titan hoje | Céi | 400 |FDA (M) hoic(Nhém G7,
14 sén ¢ nho dung|Cobalt Chrome hojc vét ligu twong duong MHLW/PMDA | Lién minh
trong mé it xam |vé& d§ bén co Iy (Nhit Ban) | Chau Au
l4n Thiét ké dang udn sin hoiic CE (EU), Uc
Tuong thich vit da truc mé it xa4m l4n, hé (MDR)
nep doc c& trung binh, ren kép
Puong kinh (D) 4mm <D < 5mm
Phin |P15.1| 37 |Miéng ghép dia |- Vét liéu: PEEK hoc tét hon Céi 400 [FDA (M) hoic|Nhém G7, |B6 gdm tbi thidu:
15 dém cotséng |- Chidu cao (H): tir < 8mm t6i > 14mm, MHLW/PMDA |Lién minh | * Dyng cu lam dia.
lung dang thing [budc ting 2mm (NhatBan) | Chéu Au |- Dung cu phé dia téi thidu
cho md mé& - Chiéu réng (W): < 10mm, hoicCE | (EU), Uc |c6 céc kich thudc tir < 8mm
- Chiéu dai (L): tir < 25mm téi > 40mm. (MDR) t6i > 14mm (tuwong Vg véi
- P§ udn: = 5°. chidu cao miéng ghép dia
- C6 > 3 diém danh d4u cin quang. dém)
- Hinh dang: dang ﬂuing, mét dAu vat - Curette céc loai.
chéo * Dung cu dit miéng ghép
- Cb riing trén bé mit chéng trugt ra phia - Dung cy dit miéng ghép
sau ¢ 2 thanh kep chit vao hai
bén miéng ghép va cé chic
ning xoay miéng ghép khi
dat dia vao vi tri.
Phin | P16.1| 38 |[Miéng ghép dia |- V4t ligu: PEEK hotic t6t hon Céi | 200 |FDA (M§)holic|Nhém G7,|B6 gdm tdi thiéu:
16 dém cot sbng |- Chidu cao (H): tir < 8mm t6i > 14mm, MHLW/PMDA | Lién minh | * Dung cu lim dfa,
lung dang cong [budc ting Imm (NhitBan) | Chéu Au |- Dung cu phé dia t6i thidu
cho mé m& - Chiéu réng (W): = 11mm. hoéic CE (EU), Uc |eb céc kich thude tir < 8mm
- Chiéu dai (L): = 25mm (MDR) tGi > 14mm (fwong vng voi
- C6 > 2 diém dénh d4u cin quang. chidu cao miéng ghép dia
- P§ udn: 0°, dém)
- Hinh dang: dang cong hinh qua chudi - Curette cac logi.
- C6 ring trén bé mit chéng trugt ra phia * Dung cy djt miéng ghép
sau - Dung cu dit miéng ghép
¢6 2 thanh kep chit vao hai
bén miéng ghép va c6 chirc
niing xoay miéng ghép khi
dit dia vao vj tri.
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Phén
17

P17.1

Ldng thay thén
dbt sf‘mg lung
loai thay di
kich thuée

Than d6t séng nhén tao c6 thé didu chinh
dd cao

Vit liéu: Hop kim Titan ho#c Titan hoiic
Cobalt Chrome hotic vit liéu trong duong
vé dq bén co Iy

Cau tao dang mét than trung tdm va hai
nép tuong mg dang thing hodc ng[neng
Thén c6 duong kinh phi hop véi than dbt
song, khong 20mm

Chiéu cao ¢6 thé didu chinh duqc phﬁ
hop véi vj tri thay than dbt song va sb
tAng: trong &6 chiéu cao thap nhét <
25mm, chiu cao 16n nhét > 100mm

Niép c6 nhidu g6c nghiéng khéc nhau nim
trong khodng: 0°-20°

Bé mit dang gd ghé bam chic véi cac dét
song trén va dudi.

Cii

FDA (M¥) hoéic|Nhém G7,
MHLW/PMDA | Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

(Nhét Ban)
hodc CE
(MDR)

B gbm tdi thiéu:

- Dung cy kep, gift 1dng vi
didu chinh chidu cao 16ng.
- Dung cu do chidu cao
than ddt séng .

- Dung cu vin vit ¢b dinh
chidu cao long

Phén
18

P18.1

Léng thay thén
dbt sbéng loai cb
dinh kich thudc

Nep 1dng titan su' dung ghép xuong hoic
thay than dbt séng

Vit li¢u: Hop kim Titan hoc Titan hodc
Cobalt Chrome hogc vit liéu tuong dirong
vé 46 bén co ly

Cé nhiéu dudng kinh khic nhau: trong d6
dudng kinh bé nhét < 12mm, dudng kinh
16n nhét > 16mm

Cb chidu cao khac nhau: trong d6 chidu
cao thép nhét < 12mm , chidu cao I6n nhit
> 40mm

Cai

10

FDA (M¥) hodc|Nhém G7,
MHLW/PMDA |Lién minh
Chau Au
(EU), Uc

(Nhit Ban)
ho#ic CE
(MDR)

B{ gdm téi thidu:

- Dung cu kep, gii, cit
long

- Dung cu do chiéu cao
than ddt séng .

Phin | P19.1

19

Nep ndi ngang
phiu thust cot
sbng nguc thét
lung loai d6
rong cb dinh

Nep néi ngang phiu thuat cot sbng thét
lung, nguc loai ¢b dinh do rong

Vit li¢u: Hop kim Titan hodc Titan hoiic
Cobalt Chrome hoc vt liéu twong duong
v& d6 bén co Iy

Chiéu dai céc cd: trong d6 chidu dai ngén
nhét <25 mm, chidu dai 16n nhat > 60
mm

Cai

20

FDA (M) hodc|Nhém G7,
MHLW/PMDA | Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

(Nhét Ban)
hodc CE
(MDR)

Phéin
20

P20.1

Nep ndi ngang
phﬁu thujt cft
sing thit 1ung,
ngue loai diéu
chinh d6 rong

linh hoat

Nep ndi ngang phau thudt cft song thét
lung, ngwc loai didu chinh duqc chidu dai
clia nep, phi hop véi gidi phiu cia tirng
bénh nhén.

Vit li¢u: Hop kim Titan hogic Titan hoiic
Cobalt Chrome hoic vt liéu twong dwong
vé d6 bén co ly

Cai

20

FDA (M) hofic|Nhém G7,
MHLW/PMDA |Lién minh
Chau Ay
(EU), Uc

(Nhit Ban)
ho#c CE
(MDR)

Phén
21

P21.1

Vit da tryc mé
md&, hé nep doc
c& trung binh,
da budc ren, ren
kép, dudng kinh
ngoai déng déu

- Loai: Da tryc

- Géc xoay thén vit so véi truc: > 28 dd
- Chit ligu: Titan hoic hop kim Titan
hoidc Cobalt Chmme hodc vit liéu tuong
du'omg v& d6 bén co Iy

- Chidu dai: < 25mm t&i > 45mm

- Mili vit; Ty taro

- Ml vit: Phit hop véi nep doc dudmg
kinh (D) 5Smm <D < 5,5mm

- Thén vit:

+ Kiéu ren: Ren kép (gdm 2 du(mg ren
dong tiuc chay dai toan than vit), Sic
canh

+ Duong kinh ngoal (phén dinh ren):
Ddng déu, C6 nhiku loai dudmg kinh tir <
4,0mm téi > 6,5mm

+ Pudmg kinh trong (phin d4y ren):
Déng d&u hoic khong ddng déu

+ Bude ren: Gom > 2 doan c6 budce ren
khéc nhau

+D§ séu ren: Ddng déu hoic khéng ddng
déu

Ciéi

1.500

FDA (M) hoic|Nhém G7,
MHLW/PMDA |Lién minh
Chéu Au
(EU), Ue

(Nhét Ban)
hodc CE
(MDR)

B gbm téi thidu:

- Dung cu dii cuéng [T
loai.

- Dung cu taro.

- Dung cu bét vit c6 ddu
ren tuong (g diu vit, c6
nam chim gm vit hodc
ngoam gift dhu vit khéng
thay dbi hudmg

- Dung cu dit nep doc

- Dung cu bit éc khoa
trong
- Dung cu gidn khodng
céch 2 thng vit

- Dung cu ép khoang cich
2 thng vit
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Phin [ P21.2| 44 |Ockhdatrong |Vétliéu: Hop kim Titan hoge Titan hoje | Cai | 1.500 (FDA (M) hofc(Nhém G7,
21 trong thich véi [Cobalt Chrome hodc vt liéu twong dwong MHLW/PMDA | Lién minh
vitda trucmd |vé 6 bén coly (Nhit Ban) | Chéu Au
md, hé nep doc | Tuong thich véi vit da truc mé mé, hé hoic CE (EU), Uc
¢ trung binh, [nep doc ¢& trung binh, da budc ren, ren (MDR)
da budc ren, ren|kép, dudmg kinh ngoai ddng déu
kép, dudng kinh
ngoai ddng déu
Phin | P21.3 Nep doc c& Nep doc ngue-thit ing Cii 375 |FDA (M¥) hodc|Nhém G7,
21 trung binh ding | V4t liéu: Hop kim Titan hodc Titan hogic MHLW/PMDA |Lién minh
trong mé m&  |Cobalt Chrome hofic vt liéu trong duong (Nhit Ban) | Chau Au
vé& dd bén co Iy hoic CE | (EU), Uc
Tuong thich véi vit da truc mé ma, h@ (MDR)
nep doc ¢4 trung binh, da budc ren, ren
kép, dudng kinh ngoai ddng déu
Pudng kinh (D) Smm <D < 5,5mm
Chiéu dai > 500mm
Phin | P22.1 Vitda trucmd |- Loai: Da truc Céi | 1.000 |FDA (M) hoic|Nhém G7,[Bd gbm téi thiéu:
22 mé, hé nep doc | - Gde xoay thin vit so véi truc: > 28 d9 MHLW/PMDA |Lién minh | - Dung cu dui cuémg cac
¢ trung binh, | - Chét liéu: Titan hodc hop kim Titan (Nhat Ban) | Chéu Au [loai.
ren kép hodc Cobalt Chrome hod#c vit ligu tuong hoic CE (EU), Uc | - Dung cu taro,
duong v& d bén co 1y (MDR) - Dung cy bét vit c6 ddu
- Chidu dai: < 25mm téi > 45mm ren tuong tmg d3u vit, co
- Miii vit: Ty taro nam chém giit vit hodc
- Mi vit: Phi hgp vé&i nep doc dudng ngoam giit ddu vit khéng
kinh (D) 5mm < D < 5,5mm thay dbi hwéng
- Than vit: - Dung cu dit nep doc
+ Kiéu ren: Ren kép (gdm 2 dudmg ren - Dung cu bt ¢ khoa
ddng truc chay dai toan thén vit), Sic trong
canh - Dung cu gidn khodang
+ Pudng kinh ngoai (phén dinh ren): cich 2 thng vit
Déng déu, C6 nhidu loai dudmg kinh tir < - Dung cu ép khodng cich
4,0mm tGi > 6,5mm 2 thng vit
+ Puéng kinh trong (phén day ren):
Déng déu hoic khéng ddng déu
+ Buéc ren: Ddng déu
+ D6 sau ren: Déng déu hoiic khéng ddng
déu
Phén | P22.2 Oc khéa trong |Vt liéu: Hop kim Titan hojc Titan hofic | Cai 1.000 (FDA (M¥) hoic|Nhém G7,
22 twong thich véi |Cobalt Chrome hodc vét ligu twong duong MHLW/PMDA | Lién minh
vit don truc va  [vé d6 bén co 1y (Nhat Ban) | Chiu Au
da truc mb mé, Twong thich vai vit don truc va da truc hodc CE (EU), Uc
hénegp doc c&  |md md, hé nep doc ¢& trung binh, ren kép (MDR)
trung binh, ren
kép
Phin | P22.3 Nep doc c& Nep doc ngwe-tht lung Ciai 250 |FDA (My) hodc|Nhom G7,
22 trung binh ding | VAt liéu: Hop kim Titan ho#c Titan hodc MHLW/PMDA |Lién minh
trongmémd  |Cobalt Chrome hoic vit ligu twong duong (Nhit Ban) | Chéu Au
vé dd bén co Ly hodc CE (EU), Uc
Tuong thich véi vit da truc md mé, hé (MDR)
nep doc c& trung binh, ren kép
Pudng kinh (D) 5Smm <D < 5,5mm
Chiéu dai > 500mm

i~/
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Phin [P23.1| 49 |Vitdatrucmd |-Loai: Da truc Céi | 800 [FDA (My)hojic|Nhém G7,[Bb gdm téi thidu:
23 | md, hg nep doc | - Géc xoay thén vit so véi truc >254d% MHLW/PMDA | Lién minh | - Dung cu dii cuéng céc
cd nhé - Chét liéu: Titan hoiic hop kim Titan (NhitBan) | Chéu Au [loai.
hoic Cobalt Chrome hodc vit liéu tuong hodc CE (EU), Uc | - Dung cu taro.
duong vé do bén co ly (MDR) - Dung cu bit vit cé ddu
- Chiku dai: < 25mm t6i > 45mm ren frong mg dAu vit, cé
- Miii vit: Nhon hoiic cin hoic tir taro nam chiam giu vit hodc
- Ml vit: Phi hop véi nep doc duong ngodm giit ddu vit khong
kinh (D) 4mm <D < Smm thay ddi huéng
- Thén vit: - Dung cu dat nep doc
+ Kiéu ren: Sic canh hodc Két hop sic - Dung cu bit é¢ khéa
canh va cin trong
+ Budng kinh ngoai (phi‘m dinh ren): To - Dung cu gién khoing
o phan du mii, nho din & phén xa hogic céch 2 ting vit
Déng ddu, C6 nhidu loai dudmng kinh tir < - Dung cu ép khoang cich
4mm téi > 6,5mm 2 thng vit
+ Buong kinh trong (phin day ren): To &
phan diu mii, nhd dén & phén xa hoic
Ddng déu
+ Budc ren: Gém 2 2 doan c¢6 budce ren
khéc nhau hodc Dong déu
+ D4 sdu ren: Ddng déu hoic Khoéng
dbng déu
Phin [P23.2| 50 |Ockhoéa trong V4t liéu: Hop kim Titan hofic Titan holic | Cai 800 |FDA (M) ho#ic|Nhém G7,
23 tirong thich véi Cobalt Chrome hofic vit ligu trong duong MHLW/PMDA | Lién minh
vitda truemd |vé do bén co Iy (Nhit Ban) A
m&, hé nep doc | Tuong thich véi vit da truc mé mé, hé hoéic CE
¢& nho nep doc ¢& nhd (MDR)
Phin [P233 | 51  [Nep doc oo nho |Nep doc ngyc-thit lung Cai 200  (FDA (M§) hodc|Nhém G7,
23 ding trong md | Vat lidu: Hop kim Titan ho#ic Titan hodc MHLW/PMDA | Lién minh
mé& Cobalt Chrome hodc vat liéu tirong duong (Nhét Ban)
vé d5 bén co Iy hodc CE
Tuong thich véi vit da truc md me, he (MDR)
nep doc c¢& nhé )
Dudng kinh (D) 4mm < D < 5mm
Chiéu dai > 500mm
Phin | P24.1| 52 |[Vitdatrucmd |- Loai: Da tryc, réng nomg, ¢6 > 9 1 thoat | Cai 300 |FDA (M§) hoic|Nhém G7, [B6 gdm téi thiéu:
24 mé& bom xi xi ming MHLW/PMDA |Lién minh | - Dung ey dii cubng chc
méng, hé nep |- Géc xoay than vit so véi truc: > 25 d (Nhat Ban) Au [loai.
doc c& trung - Chét lidu: Titan hodc hgp kim Titan hodic hodc CE - Dung cu taro.
binh Cobalt Chrome hofic vt liu trong duong (MDR) - Dung cu bt vit ¢6 diu
vé do bén co ly ren tuong tmg diu vit, c6
- Chidu dai: < 35mm t6i > 60mm nam chim g1u' vit hode
- Miii vit: Nhon hodc cin hofc ty taro ngoém gitr dau vit khéng
- M vit: Phi hop véi nep doc duwdng kinh thay dbi hwéng
(D) 5mm <D < 5,5mm - Dung cu dit nep doc
- Thén vit: - Dung cu bét éc khéa
+ Kiéu ren: Séc canh hodic Két hop séc trong
canh va clin - Duﬂg cu gidn khoang
+Budng kinh ngoai (phan dinh ren): To & c4ch 2 tAng vit
phan d4u mii, nhoé din & phén xa hojc - Dung cu ép khoang cich
Pbng déu, C6 nhidu loai dwdng kinh tir < 2 thng vit
5,5mm t&i = 6,5mm
# Buc‘ng kinh trong (phau day ren): To &
phan diu md, nho din & phin xa hodic
Pbng ddu
+ Budc ren: Gom > 2 doan c0O buéce ren
khic nhau hogc Df)ng déu
+ D¢ sdu ren: Pdng déu hoic Khéng dﬁng
déu
Phin [P242| 53 |[Ockhéa trong |Vit ligu: Hop kim Titan hogc Titan hoiic Cai 300 |FDA (M¥) hofic|Nhém G7,
24 tuang thich véi |Cobalt Chrome hojic vit ligu twong duong MHLW/PMDA |Lién minh
vitda truemd  |v& d6 bén co Iy (Nhét Ban) | Chéu Au
mé bom xi Twong thich véi vit da tryc md mé bom hodc CE (EU), Uc
méng, h¢ nep  [xi ming, hé nep doc c& trung binh (MDR)
doc cd trung
binh
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Phén | P24.3 | 54 |Nep doccd Vit lidu: Hop kim Titan ho#c Titan hodc Cai 75 FDA (M¥) hodc|Nhom G7,
24 trung binh ding |Cobalt Chrome hodc vt li€u twong duong MHLW/PMDA | Lién minh
trongmdmé  |vé d6 bén co Iy (Nhat Ban) | Chéu Au
Tuong thich véi vit da truc md mé bom hoic CE | (EU), Uc
xi ming, hé nep doc cd trung binh (MDR)
Pudng kinh (D) 5Smm <D < 5,5mm
Chiéu dai > 500mm
Phén | P24.4 | 55 |Dungcudwaxi [Dung cu dua xi ming vio thén Vitda trye | Céi 300 |FDA (M§) hodc|Nhom G7,
24 ming vio thin |[md mé bom xi ming MHLW/PMDA | Lién minh
vitda true md  |Tuong thich véi Vit da truc mé mé bom (Nhat Bén) | Chau Au
md bom xi xi ming, hé nep doc ¢& trung binh hoiic ARTG | (EU), Uc
mang (Uc) hodic CE
(MDD/ MDR)
Phin | P25.1| 56 |Vittrugt da truc|- Loai: da truc Cai 100 |FDA (M) hodc|Nhém G7, [B gdm ti thidu:
25 mb mé&, hé nep |- Gée xoay than vit so véi truc: > 28 @5 MHLW/PMDA |Lién minh | - Dung cy diii cudng céc
doccdtrung |- Chét ligu: Titan hodc hop kim Titan hodc (Nhit Ban) | Chau Au (loai.
binh, renkép  |Cobalt Chrome hojc vit liéu trong duong hodc CE (EU), Uc | - Dung cu taro.
vé d6 bén co Iy (MDR) - Dung cy bit vit c6 diu
- Chiéu dai: < 30mm t6i > 55mm ren twong {mg déu vit, c6
- Mili vit: Ty taro nam chim giir vit hodc
- Mii vit: Phu hop véi nep doc dudng kinh ngoam giir d4u vit khng
(D) 5mm <D < 5,5mm, diu mil vit dai d& thay di huéng
nén chinh trirgt - Dung cy dit nep doc
- Than vit: -Dungcu bét be khoa
+ Kiu ren: Ren kép (gdm 2 dudng ren trong
ddng truc chay dai toan than vit), Sic - Dung cu giin khodng
canh cdch 2 tAng vit
+ Puimg kinh ngoai (phin dinh ren): - Dung cu ép khoang cach
Pdng déu, C6 nhidu loai dutmg kinh tir < 2 thng vit
5,5mm t6i = 7,5mm
+ Pudng kinh trong (phén ddy ren): Déng
déu
+ Budc ren: Pdng déu
+ D séu ren: Ddng déu’
Phin | P25.2| 57 |Ockhoéatrong |Vitligu: Hop kim Titan hofc Titan hogc | Cai 100 |FDA (M¥) hoic|Nhém G7,
25 twong thich vdi |Cobalt Chrome hodc vat liu trong duong MHLW/PMDA |Lién minh
vit trugt da truc [vé @6 bén co ly (Nhit Ban) | Chau Au
md mé&, hé ngp |Twong thich véi vit truot da truc md mg, hoidc CE (EU), Uc
doc cd trung hé nep doc c& trung binh, ren kép (MDR)
binh, ren kép
Phén | P25.3 58 |Vitdatryemd |- Loai: Pa truc Cai 100 |FDA (M¥) hodic|Nhém G7,
25 m&, hé nep doc |- Goc xoay than vit so véi tryc: > 25 d§ MHLW/PMDA |Lién minh
c& trung binh, |- Chét lidu: Titan hodic hop kim Titan hodc (Nhit Ban) | Chau Au
ren kép Cobalt Chrome hogc vét liéu twong duong hodc CE (EU), Uc
v& d6 bén co ly (MDR)
- Chiéu dai: < 30mm téi > 45mm
- Miii vit: Ty taro
- M vit: Phi hop voi ngp doc dudng kinh
(D) 5Smm <D <5,5mm
- Thén vit:
+ Kiéu ren: Ren kép (gbm 2 duong ren
déng truc chay dai toan thin vit), Sic
canh
+ Pudmg kinh ngoai (phén dinh ren):
Déng déu, C6 nhidu loai dudng kinh tir <
4,5mm téi = 6,5mm
+ Dudng kinh trong (phén day ren): Péng
déu ho#ic khéng ddng déu
+ Buéc ren: Dong déu
+ D& sdu ren: Bf‘mg du hojic khéng déng
déu
Phin [ P25.4| 59 |Ockhoatrong [VAt liéu: Hop kim Titan hodc Titan hofic | Cii 100 |FDA (M§) hodc|Nhom G7,
25 twong thich véi |Cobalt Chrome hodc vét liéu trong duong MHLW/PMDA | Lién minh
vitdatruemd |vé&do béncoly (Nhit Ban) | Chéau Au
mo, hé nep doc |Twong thich véi vit da truc md mé, hé nep hodc CE (EU), Uc
¢ trung binh, [doc ¢@ trung binh, ren kép (MDR)
ren kép

=g
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Phin
25

P25.5

60

Nep doc c&
trung binh ding
trong md mé

Nep doc ngue-thit rng

Vit li¢u: Hop kim Titan hodic Titan hoiic
Cobalt Chrome hodc vit liéu twong duong
vé 46 bén co Iy )

Tuwong thich véi vit da truc va vit truot da
truc mé mé, hé nep doc ¢& trung binh, ren
kép

Budng kinh (D) Smm <D < 5,5mm
Chiéu dii > 500mm

Ciéi

50

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

Nhém G7,
Lién minh

Chéu Au
(EU), Uc

Phén
26

P26.1

61

Vit da trpc mb
md, ban dong

- Loai: Pa truc

- Géc xoay than vit so v6i truc: > 20 db

- Chit lidu: Titan hodic hop kim Titan hodc
Cobalt Chrome hoic vit liéu twong duong
vé do béncoly

- Chidu dai: < 30mm t&i > 55mm

- Miii vit: Ty taro

- M vit: Mu vit duge nbi véi than vit bm
mot khép ndi ban dong (trwdc va sau siét
dc). Phi hop véi ngp doc dwdng kinh (D)
> 6,0 mm

+ Kiéu ren: Sic canh

+ Bu'cmg kinh ngoé: (phAn dinh ren):
Ddng déu, c6 nhidu loai dudng kinh tir <
5,5 mm téi = 7,5 mm

+ Pudmg kinh trong (phén 44y ren): Péng
déu

+ Budc ren: Déng déu

+ D9 séu ren: Pdng déu

600

FDA (M§) hoéic|Nhém G7,
Lién minh

MHLW/PMDA
(Nhit Bin)
hoiic CE
(MDR)

Chéu Au
(EU), Ue

Bo gdm téi thiéu:

- Dung cu diii cudng céc

loai.

- Dung cu taro.
- Dung cu bit vit ¢6 ddu

ren tuong tmg diu vit, cé
nam chim giit vit hodic
ngodm gifr dAu vit khong
thay ddi héng

- Dung cu dit nep doc

- Dung cu bt éc khéa

trong

- Dung cu gian khoang

cach 2 thng vit

- Dung cu ép khoang céch

2 thng vit

Phén
26

P26.2

62

Oc khéa trong
tiwong thich véi
vit da truc md
mo, ban dong

Vit liéu: Hop kim Titan hodic Titan hoiic
Cobalt Chrome hoic vét liéu twong dwong
v& d5 bén co Iy

Tuong thich vai vit da truc mé md, ban
dong

Céi

600

FDA (M) hoic|Nhém G7,
Lién minh

MHLW/PMDA
(Nhét Ban)
hodc CE
(MDR)

Chéau Au
(EU), Uc

Phin
26

P26.3

63

md

Nep doc ¢& 16n
diing trong md

Nep doc ngye-thit hung

Vit ligu: Hop kim Titan ho#ic Titan hoic
Cobalt Chrome hoic vit liéu twong dwong
vé d6 bén co 1y

Twong thich véi vit da tryc md mé, ban
ddng va vit da truc md md, hé nep doc c&
16n

Duéng kinh (D) > 6,0mm

Chiéu dai > 500mm

Cai

150

FDA (M¥) hoidc
MHLW/PMDA
(Nhét Ban)
ho#c CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh

Chéu Au
(EU), Uc

Phin
26

P26.4

64

cd lén

Vit da truc mé
ma, hé negp doc

- Loai: Pa truc

- Goc xoay thin vit so véi true: > 20 d6

- Chit ligu: Titan hofic hop kim Titan hoiic
Cobalt Chrome hoc vit liéu twong duong
vé dp bén co Iy

- Chidu dai: < 25mm t6i > 60mm

- Mii vit: Ty taro

- Mi vit: Phii hgp véi nep doc dudmng kinh
(D) > 6,0mm

- Thén vit:

+ Kiéu ren: Sic canh

+ I-)ufmg kinh ngoai (phén dinh ren):
Pdng déu, Cé nhidu loai dudng kinh tir <
4,5mm t&i > 8,5mm

+ Duémg kinh trong (phan day ren): Ddng
déu holic khéng déng déu

+ Budc ren: Khéng déng déu. G8m 2
viing ren riéng biét cho xwong xép va
Xuong cing.

+‘D€) séu ren: Dt"mg d&u hodic khéng ddng
deéu

Cii

300

FDA (M¥) hodc|Nhém G7,
Lién minh

MHLW/PMDA
(Nhit Ban)
hodc CE
(MDR)

Chéu Au
(EU), Uc

Phin
26

P26.5

65

cd lon

Oc khéa trong
twong thich vaéi
vit da true méd
md, hé nep doc

Vit liéu: Hop kim Titan hodc Titan hodc
chalt Chrome hodc vt liéu twong duong
v& db bén co ly

Tuong thich véi vit da truc md ma, hé nep
doc ¢ I6n

300

FDA (M¥) hoic|Nhém G7,
Lién minh

MHLW/PMDA
(Nhét Bin)
hodc CE

(MDR)

Chéu Au
(EU), Uc
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Phén [P27.1| 66 |Vitdatryemd |- Loai: datryc Cai | 800 [FDA (M#) hodc|Nhém G7,|B6 gbm tdi thidu:
27 md, hé nep doc |- Géc xoay thén vit so vdi truc: =25 do MHLW/PMDA | Lién minh | - Dung cu dii cudng céc
¢ trung binh, (- Chét lidu: Titan hofic hop kim Titan hodc (Nhat Ban) | Chau Au |loai.
da bude ren Cobalt Chrome hoic vit liéu twong duong hoidc CE (EU), Ue |- Dung cu taro.
vé dd bén co 1y (MDR) - Dung cy bit vit ¢6 diu
- Chiéu dai: < 20mm t6i > 90mm ren tuong tmg du vit, c6
- Miii vit: Tu taro nam cham giit vit hodc
- Mii vit: Phu hop véi nep doc dudng kinh ngoam giit dau vit khong
(D) 5mm <D < 5,5mm thay déi huéng
- Thén vit: - Dung cu dit nep doc
+ Kiéu ren: Két hop séc canh va cin - Dung cy bét éc khéa
+ Pudng kinh ngodi (phén dinh ren): trong
Khéng déng déu, Cé nhidu loai dudng - Dung cu gidn khoang
kinh tir < 4,5mm téi > 7,0mm c4ch 2 thng vit
+ Pudmg kinh trong (phin d4y ren): - Dung cu ép khodng céch
Khéng ddng déu 2 thng vit
+ Buéc ren: gbm > 3 doan ¢6 buée ren
khac nhau
+ D0 sdu ren: Khong dong déu
Phin | P27.2| 67 |Ockhéatrong |Vatligu: Hgp kim Titan hofic Titan hoc Cai 800 |[FDA (M%) hodc|Nhém G7,
27 twong thich véi |Cobalt Chrome hoidc vit liéu trong duong MHLW/PMDA |Lién minh
vit datrucmd |vé dd bén co ly (Nh4t Ban) | Chau Au
ma, hé nep doc |Tuong thich véi vi da truc md mé, hé nep hodc CE (EU), Ue
cd trung binh, [doc c& trung binh, da budc ren (MDR)
da bude ren
Phidn | P27.3| 68 |Nepdoc c& Vit liéu: Hop kim Titan hodc Titan hodc Cai 200 |FDA (M¥) hodc|Nhom G7,
27 trung binh ding [Cobalt Chrome hoic vét liéu trong duong MHLW/PMDA |Lién minh
trong mbdmé  |vé dd bén coly (Nhat Ban) | Chéu Au
Tuong thich véi vit da tryuc md mé, hé nep hoiic CE (EV), Uc
doc c& trung binh, da bude ren (MDR)
Pudng kinh (D) 5Smm <D < 5,5mm
Chiéu dii > 500mm
Phin [ P28.1| 69 [Miéng ghép dfa |- Vit lidu: Peck hoic tét hon Cai 30 |FDA (M¥) hoic|Nhom G7, [Bé dinh vi hé théng banh va
28 dém cét séng |- Thiét ké dAu hinh vién dan, pht hop cho MHLW/PMDA | Lién minh |b§ tich co sit dung cho
lung cho phiu  |céc ting cot séng L2-L5 (Nhat Ban) | Chau Au [phfu thuat 16i chéch bén
thuat 16i truée |- Chiéu cao (H): c6 tdi thidu 4 ¢& trong hoic CE | (EU), Uc |(OLIF).
bén L2-L5 khoang tir 8mm - 15mm (MDR)
- Chiéu rgng (W): c6 tdi thidu 2 c& trong
khoang tir 15mm - 25mm,
- Chiéu dai (L): > 40mm, c6 t3i thiéu 5 c&
- P utm: c6 t6i thidu 2 loai d6 udn trong
khodng tir 6 d - 15 d.
- C6 > 4 didm d4nh du can quang
- Hinh dang: Loai cong
- Sir dung trong mé mé hogc ft x4m lén,
ky thugt md 16i truée bén (OLIF)
Phin [P29.1| 70 |Miéngva - Vit liéu: Titanium hoic Hop kim Miéng| 20 |FDA (M#) hoic|Nhém G7, [Dung cy un miéng v4
29 khuyét sg c¢& S, |Titanium hodc trong duong MHLW/PMDA | Lién minh
dudng kinh 16 | - Kich thuée > 90x90 mm (NhitBan) | Chau Au
vit 2.0mm - D6 diy < 1.0mm hoic CE (EV), Uc
- Miéng v4 c6 cu triic luéi durge thiét ké (MDR)
dang zich zc d& nén tao hinh trong khi
phiu thujt
- L3 bét vit dang chim cho phép vit phéng
v6i bé mat ludi, khoang céch 13 vit< 6
mm, kich thuéc 18 2.0mm
Phin |P29.2| 71 |Miéngva - Vit ligu: Titanium hogc Hop kim Cai 20 |FDA (My) hodc|Nhom G7, |Dung cu ubn miéng v
29 Kkhuyét so c& M, |Titanium hogc twong duong MHLW/PMDA |Lién minh
dudng kinh 15 | - Kich thude > 120x120 mm (NhstBan) | Chiu Au
vit 2.0mm - D6 day < 1.0mm hoic CE | (EU), Uc
- Miéng v4 cb cu triic ludi duge thidt Ié (MDR)
dang zich zic
- L3 bit vit dang chim cho phép vit phing
v&i bé mat ludi, khodng céch I8 vit< 6
mm, kich thude 156 2.0mm
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Phin
29

P29.3

Vit dudng kinh
2.0mm

- Vit ligu: Titanium hoic Hop kim
Titanium ho#c twong duong

- Loai ty khoan

- Kich thirée: t6i thidu céc cir 2.0x5mm va
2.0x6mm.

- Diu mi vit: dudng kinh khodng 3.0mm,
6 khia chir thap va cé tAm hinh tru 16m
chu & trung tdm

Tuwong thich véi miéng va khuyét so

Céi

FDA (M) hofic|Nhém G7, | Tudc no vit trong thich véi
MHLW/PMDA | Li&n minh |vit

(Nhat Ban)
hoic CE
(MDR)

Chiu Au
(EU), Uc

Phin
30

P30.1

Miéng vé4
khuyét so cé tao
hinh 3D theo
hinh dang
khuyét so c& L,
dudmg kinh 15
vit 2.0mm

- Vit liéu: Titanium hodic Hop kim
Titanium hogc twong dwong

- Kich thuéce > 150x150 mm

- D§ day < 1.0mm

- Miéng va c6 cdu tn’ic Iudi du'qc thiét ké
dang zich zéc cé thé uén 3 chidu (3D)
theo hinh dang hdp s riéng ciia timg bénh
nhén bing may chuyen ding

- Luéi dwge danh déu va chia khu vue v4
so biing in laser thanh 4 khu vire: Viing
théi duong, viing tran, ving dinh, viing
chim.

- L3 bt vit dang chim cho phép vit phing
v6i b mat ludi, khoédng cach 18 vit< 6
mm, kich thude 15 2.0mm

- Kém dich vu udn tao hinh 3D.

- Théi gian tao hinh 24 gi tir khi nhan
duge dit liéu CT/ MRI.

Cii

FDA (M) hofic|Nhém G7, |Dyng cu uén miéng vé

MHLW/PMDA | Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

(Nhat Ban)
hoiic CE

(MDR)

Phin
30

P30.2 |-

Miéng vé
khuyét 89 ¢6 tao
hinh 3D theo
hinh dang
khuyét so ci
XL, dudng kinh
16 vit 2.0mm

Titanium ho#ic twong dwong

- Kich thuéc > 200x200 mm

-b§ day< 1. Omm

- Miéng va co chu truc Iudi duoc thiét ké
dang zich zic c6 thé uén 3 chidu (3D)
theo hinh dang hép s riéng ciia timg bénh|
nhén bing may chuyen ding

- Luéi duge danh ddu va chia khu vue v4
50 bang in laser thanh 4 khu vyc: Ving
théi duong, ving trén, viing dinh, ving
chdm,

- L5 bit vit dang chim cho phép vit phiing
voi bé mat ludi, khoang céch 15 vit < 6
mm, kich thuée 15 2.0mm

- Kém dich vy uén tao hinh 3D,

- Thoi gian tao hinh 24 gié tix khi nh4n
dugc dif liéu CT/ MRI.

- Vit li¢u: Titanium hodc Hop kim Cai

FDA (M§) hoic|Nhém G7, |Dung cu uén miéng va

MHLW/PMDA |Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

(Nhat Ban)
hodc CE
(MDR)

Phin
30

P30.3

Vit dwémg kinh
2.0mm

- Vat lidu: Titanium ho#ic Hop kim
Titanium hozc twong dwong

- Loai tyr khoan hoic tir taro

- Kich thude: toi thidu céc c& 2.0x5mm va
2.0x6mm.

- Du mil vit: dudng kinh khoang 3.0mm,
co khia chit thdp va c6 tim hinh try 16m
clu & trung tim

Tu(mg thich véi miéng v4 Kiyét sq, nep

vé 15 khoan s dang tron

EDA (M¥) hofic[Nhém G7,|Tube no vit twong thich véi
MHLW/PMDA (Lién minh |vit

(Nhat Bén)
hodc CE
(MDR)

Chau Au
(EU), Uc
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P31.1

76

Van dén luu
dich ndo fuy ra
ngoai

B van ding dé din Iuu dich ndo tiy ra
ngoai

Déng goi tiét tring bao gdm:

- Day din dich tir nfo thit ra van chét ligu
sillicon hodc trong duong, cé tdi thidu 2
vi tri @é 14y dich nfo fy di xét nghiém va
dé tigm thude, héa chit vio nio thit khi
can.

Kich thuéc: duong kinh trong > 1,5mm,
dudng kinh ngoai > 2,8mm, chiu dai >
35cm.

- Béng theo d5i va diéu chinh 4p lyc ndi
$0: C6 dung cu b dinh bang theo d&i vio
thanh giuémg hodic coc truyén. C6 mée
danh diu mire 0 (gi4 tri zero) & bén dudi
va 2 ¢t gia tri ap luc ndi so duge chia
theo 2 don vi mmHg va cmH20

- Binh chita dich tam cé mang loc vi
khuén, dung tich > 50ml

- Thi chira dich dung tich > 600ml

200

FDA (M) hodc
MHLW/PMDA
(Nhit Ban)
hodic CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh

Chéu Au
(EV), Uc

Phin
32

P32.1

77

Van dén luu
dich ndo tiy &
bung cé thé
diéu chinh 4p
luc qua da

B van ding dé dan luu dich ndo tiy &
bung, c¢6 bg phin dé didu chinh ap luc qua
da.

Dadng goi tit tring bao gém

- 01 Van bang Polysulfone hofic twong
dwong. Van cé dudng kinh > 15mm. Van
c6 thi thiéu 08 mirc dp hre tir 30 - 50 - 70 -
90 -110 - 140 -170 - 200(mmH20). Vb
van trong subt.

- 01 Catheter ndo thit. Kich thuée: dudng
kinh trong = 1,3mm, dudng kinh ngoai >
2,5mm, chiéu dai = 23 cm

- 01 Déy din lvu xuéng & bung. Kich
thuge: dudng kinh trong > 1,1mm, dudng
kinh ngoai = 2,5mm, chidu dai > 110 em

- Thiét ké van cho phép diéu chinh 4p lue
qua da bing dung cu bén ngodi

60

FDA (MY) hodc
MHLW/PMDA
(Nhit Bin)
hodc CE
(MDR)

Nhom G7,
Lién minh

- Que ludn duéi da tao
duémg him cho day din luu
di qua.

- Bo didu chinh p lyc qua
da twong thich véi van din
T

Chéu ﬁ}u
(EU), Uc

Phén
33

P33.1

78

Van din lwu
dich ndo tiy &
bung co thé
diéu chinh ap
luc qua da,
twong thich
chyp MRI

B6 van dimg dé din luu dich ndo tiy 8
bung, c6 b phin dé didu chinh ap luc qua
da.

Déng géi tiét tring bao gbm

- 01 Van bang Polysulfone hoic twong
duong. Van ¢6 dudng kinh > 15mm. Van
¢6 t6i thiéu 05 mirc 4p lyc tr 30 - 70 -110
- 150 - 200 (mmH20). V6 van trong sudt,
- 01 Catheter nio thét, Kich thude: dwéng
kinh trong > 1,3mm, dudng kinh ngoai >
2,5mm, chidu dai >23 em

- 01 DAy din lwu xudng 6 bung. Kich
thude: dudng kinh trong = 1,1mm, dudng
kinh ngoai > 2,5mm, chiéu dai > 110 cm
- Thiét ké van cho phép didu chinh ép lyc
qua da béng dung cu bén ngoai

- Van c¢6 b§ phan chéng thay ddi 4p luc
khi vao vang tir trivdng MRI

B

50

FDA (M¥) hodc
MHLW/PMDA
(Nhét Ban)
hodc CE
(MDR)

Nhém G7,
Lién minh

- Que ludn duéi da tao
dirdmg him cho day din lru
di qua.

- B diéu chinh 4p hye qua
da trong thich véi van din
luwu

Chéu ﬁ:u
(EU), Uc

Phén
34

P34.1

79

Van dén luu
djch ndo tiy 0
bung

B§ van ding & din luu dich ndo tiy
xuéng 8 bung.

Déng gbi tiét tring bao gdm:

- 01 Van bang Polysulfone ho#ic fwong
duong. Van két ndi sin binh chira dich
dudng kinh 13 mm. C6 céc logi van tfwong
drong véi timg mite dp luc thip
50mmH20, trung binh 110mmH20, cao
170mmH20

- 01 Catheter nio thét. Kich thudc: dudng
kinh trong > 1,3mm, dudng kinh ngoai >
2,5mm, chiéu ddi > 18 cm

- 01 Day dfin luu xubng & bung. Kich
thude: dudng kinh trong > 1,1mm, dudng

kinh ngoai = 2,5mm, chiéu dai =110 cm

100

FDA (My) hodc
MHLW/PMDA
(Nhit Ban)
hodc CE
(MDR)

Nhém G7,

- Que ludn duéi da tao
dudng him cho day din huvu
di qua.

Lién minh
Chau Au
(EU), Ue

h
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Phan | P35.1 80 |Bo catheter do |B§ catheter do ap lwc néi so tai ndo thit Bd 100  |FDA (My) hoc|Nhém G7,|01 méy do tuong thich véi
35 4p luc néi so tai |kém din hru giai 4p ding céng nghé vi MHLW/PMDA | Lién minh [b§ catheter do 4p luc ndi so
nio thitkém  [cam bién 4p luc (Nhit Ban) | Chau Au
din hwu Déng gbi tiét tring bao gdm hodic ARTG | (EU), Uc
- 01 Catheter c¢6 thang danh déu d¢ sau tir (Uc) hodc CE L
1-10cm, kich thuéc dau cdm bién < 4Fr, (MDD/ MDR)
¢6 khod van dudng kinh ngoai < 12Fr,
dudmg kinh trong < 8Fr chidu dai tir 6-8
cm, kém dyng cu diéu chinh 4p luc vé 0
- 01 B dung cu bao gdm: b6 cb dinh va
miii khoan s¢ ndo tr dirng kich thuée <
16Fr kém dung cu diéu chinh vj trf tu
dimng
Phin | P36.1 81 |B§ catheter do |B§ catheter do 4p luc néi so tai nhu mé Bj 100 |FDA (M¥) hodic|Nhom G7,|01 méy do twong thich vai
36 4p lyrc ndi so tai |nfio ding cdng nghé vi cam bién 4p luc MHLW/PMDA | Lién minh |b§ catheter do ap luc ndi so
nhu mé néo Déng gbi tiét tring bao gbm (Nhit Ban) | Chau Au
- 01 Catheter c6 thang danh déu dd sau tir hoéic ARTG | (EU), Uc
1-10em, kich thirGe déu cam bién < 4Fr, (Uc) hoiic CE
¢6 kém dyng cy diéu chinh ap lyc vE 0 (MDD/ MDR)
- 01 B dung cu bao gdm: bd cb dinh va
miii khoan so ndo tu ding kich thude <
8Fr kém dung cu diéu chinh vi trf ty dimg
Phin | P37.1 82 |Keosinhhoc |- Thanh phén: Protein hydrogel chira BSA | Lo 200 |FDA (My) hodc|Nhém G7,
37 Sml va 65% nudc, dugc tao thanh tir huyét MHLW/PMDA | Lién minh
thanh Albumin bo (BSA) (45%) va (Nhat Bin) | Chéu Au
glutaraldehyde (10%) hodc treng duong hoiic CE (EU), Ue
- Thiét ké xylanh hai nong va voi bom (MDR)
dang xofn
- Thé tich: = 5ml
- Bao gdm 1 tuyp keo va > 4 déu bom
keo
Phin [ P38.1| 83 |Keosinhhoc |- Thanh phin: Protein hydrogel chita BSA| Lo 200 |FDA (M) hodc|Nhém G7,
38 2ml va 65% nude, dugc tao thanh tir huyét MHLW/PMDA |Lién minh
thanh Albumin bd (BSA) (45%) va (Nhat Ban) | Chéu Au
glutaraldehyde (10%) hodc twong duong hodc CE (EU), Uc
- Thiét ké xylanh hai ndng va véi bom (MDR)
dang xofn
- Thé tich: > 2ml
- Bao gém 1 tuyp keo va >4 diu bom
keo ‘
Phin | P39.1| 84 |Keosinhhoc |- Thanh phén: Hat gelatin va thrombin Céi 500 |FDA (My) hodc|Nhém G7,
39 cém mau lién két véi nhau MHLW/PMDA |Lién minh
- T4c dung: CAm m4u mao mach tic thi (Nhét Ban) | Chau Au
- Kém 2 déu bom hodc CE (EU), Uc
(MDR)
Phin | P40.1| 85 |Miéng vA mang |- V4t liéu Polylactic acid va Porcine Miéng| 120 |FDA (M$) hodc|Nhém G7,
40 cimg cd L Gelatin hodc twong dwong vé tinh thwong MHLW/PMDA | Lién minh
thich sinh hoc véi co thé (Nhat Ban) | Chau Au
- Kich thwée > 25mm x 75mm ho#ic CE (EU), Ue
- Thiét ké c6 cdc 15 d& nguyén bao soi (MDR)
phét trién bén trong; tw két dinh véi mang
ciing
- Théi gian ty tigu va bién thanh mang
cing tu than: khodng 12 thang
- Péng gbi tiét tring )
Phin [P41.1| 86 |Miéng va mang |- Vit liéu Polylactic acid va Porcine Miéng| 60 |FDA (M$) hosc|Nhém G7,
41 cliing cod M Gelatin hodic twong duong vé tinh thuong MHLW/PMDA | Lién minh
thich sinh hoc véi co thé (Nhit Ban) | Chéu Au
- Kich thude > 50mm x 50mm hodic CE (EU), Uc
- Thiét k& c6 céc 15 ¢& nguyén bao soi (MDR)

phat tridn bén trong; tir két dinh véi mang
cimg

- Théi gian tu tiéu va bién thanh mang
cimg tir than: khoang 12 thang

- Déng gbi tiét tring
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Phin | P42.1 87 |Miéng v ming |- Vit liéu Polylactic acid va Porcine Miéng 120 |FDA (M¥) hodc|Nhom G7,
42 cing cd XL Gelatin hodc twong dwong vé tinh thuong MHLW/PMDA [Lién minh
thich sinh hoe véi co thé (Nhat Ban) | Chau Au
- Kich thude > 60mm x 80 mm hoic CE | (EU), Uc
- Thiét k& c6 céc 15 d& nguyén bao spi (MDR)
phét trién bén trong, tur két dinh véi mang
clmg.
- Thoi gian ty tidu va bién thanh mang cir
tir théan khoang 12 thang
- Bong gbi tiét tring
Phin | P43.1 88 |Miéng v& méang |- Vit liéu Polylactic acid va Porcine Miéng 120 |FDA (M) hofic|Nhém G7,
43 cling ¢& XXL  |Gelatin hoic twong duong v& tinh thuong MHLW/PMDA | Lién minh
thich (Nhit Bin) Chéu Au
thé hoic CE | (EU), Uc
- Kich thuée = 80mm x 120 mm (MDR)
- Thiét ké 6 cac 18 dé nguyén bao sgi
phat trién bén trong, tir két dinh véi mang
cung.
- Thei gian ty tiéu va bién thanh mang ot
tu than khoang 12 thang
- Bong gdi tiét tring
Phin | P44.1 89  |Nep thing dung |- Chét lidu titanium hodc twong duong. Cii 500 |FDA (M¥) hoic|Nhom G7, Tubc no vit twong thich vai
44 trong phéu thudt|- Loai nep thing MHLW/PMDA | Lién minh |ngp vit
S0 ndo -C6215 (Nht Ban) | Chéu Au
- Chidu dai: = 15 mm ho#c CE (EU), Uc
- Dong gbi tiét tring (MDR)
Phin |P442| 90 |Nep trondimg |- Chét lidu titanium hodc tuong duong. Cai 800 |FDA (M¥) hodc|Nhom G7,
44 trong phéu thujt|- Loai nep tron MHLW/PMDA | Lién minh
$0 ndo - C6> 613 bt vit (Nhét Ban) | Chiu Au
- Pudng kinh nep = 23mm hodc CE (EU), Ue
- Dong goi tiét tring (MDR)
Phin | P443 | 91 |Vitdung trong |- Chét lidu titanium hofic tuong duong. Cii | 1.000 |FDA (M%) hodic|Nhém G7,
44 phéu thuatso |- Loai tu khoan MHLW/PMDA | Lién minh
nao - Cé thi thiéu c& dudng kinh 1,5mm x (Nhét Ban) Chéu Au
4mm hodc CE (EU), Uc
- Dong gdi tiét tring (MDR)
Phin | P45.1 92 [Nepvald - Vat liéu: Titanium hodic Hop kim Cai 1.200 |FDA (M#) hoic|Nhém G7, |Dung cu uén nep
45 khoan so dang |Titanium hodc twong duong MHLW/PMDA |Lién minh
tron - Puding kinh céc ¢& tir < 7mm t6i > (Nhat Ban) | Chau Au
17mm. hodc CE (EU), Uc
- D§ day cac ¢ tir < 0.3mm téi > 1.0mm (MDR)
- Thiét ké c6 = 5 16 bét vit, kich thuéc 15
2.0mm
- C6 tir 5 dén 10 khe hé trén nep.
Twong thich véi hé théng vit mini tw
khoan 2.0 mm
Phin | P452| 93 |Vitdudngkinh |- Vit liéu: Titanium hodc Hop kim Cai 4.800 |FDA (My) hodc|Nhém G7, Tubc ne vit twong thich véi
45 2.0mm Titanium hodc tuong duong MHLW/PMDA |Lién minh |vit
- Loai ty khoan hodc tu taro (Nhit Ban) | Chau Au
- Kich thudce: tdi thidu céc ¢& 2.0x5mm va hodc CE (EU), Uc
2.0x6mm. (MDR)
- PAu mil vit: dudng kinh khodng 3.0mm,
c6 khia chir thiip va c6 tdm hinh try 16m
chu & trung tAm
Tuong thich vai miéng va khuyét s, nep
v4 18 khoan so dang trém
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Phén
46

P46.1

94

B§ kit canh béo
thin kinh trong
phiu thuat
tuyén yén

Céce dién cuc 1am bang chit lidu thép
khong gi.

B gdm t6i thiéu:

01 dién cyc xoén d¢ dbi: kim dii > Smm,
duong kinh kim > 0.6mm, diy dai
150-250cm.

07 dién cuc xofin bc don: kim dai > Smm,
dudng kinh kim > 0.6mm, ddy dai
150-250cm.

02 dién cuc kim déi: kim dai 13-18mm,
duong kinh kim > 0.4mm, diy dai
150-250cm.

01 dién cuc ndi dit: kim dai 13-18mm,
dudng kinh kim > 0.4mm, diy dai
150-250cm.

01 dAu do & 03 dién cyc kich thich van
nhén luéng cwe ding cho thin kinh véan
nhan chung (than kinh so sé I11), thn
kinh rong roc (thén kinh so s6 IV) va thin
kinh vén nhin ngoai (thin kinh so sé VI)
Bong gbi tiét tring

100

FDA (M§J) hoic
MHLW/PMDA
(Nhat Ban)
hodc ARTG
(Uc) hodc CE
(MDD/ MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chéu Au
(EU), Uc

01 May theo dai thin kinh
trong md c6 tdi thiéu 24
kénh céc chirc ning theo
doi VEP, EMG, d§ mé sau;
tuong thich voi cac loai
dién cuc.

01 Kinh kich thich &4nh sang

Phén
46

P46.2

95

Bb kit canh béo
thén kinh trong
phiu thuft géc
clu

Céc dién cyc 1am bing chét lidu thép
khéng gi.

B gdm ti thiéu:

01 dfu do kich thich don cwe hodc ludng
cyc hodc gip goc: diy dai >250cm

04 dién cuc xodn ¢ don: kim dai > Smm,
dudng kinh kim > 0.6mm, diy dai
150-250cm.

01 dién cuc xofin bc doi: kim dai > Smm,
duong kinh kim > 0.6mm, diy dai
150-250cm.

10 digén cue kim déi: kim dai 13-18mm,
dudng kinh kim > 0.4mm, diy dai
150-250cm.

02 nit tai ding cho theo déi BAEP

03 dién cuc kim don: kim dai 13-18mm,
dudng kinh kim > 0.4mm, diy dai
150-250cm

Dong goi tiét tring

100

FDA (M) hogic
MHLW/PMDA
(Nhat Ban)
hodc ARTG
(Uc) hoiic CE
(MDD/ MDR)

Nhém G7,
Lién minh
Chau Au
(EU), Uc

01 Méy theo ddi than kinh
trong md ¢6 téi thiéu 24
kénh cdc chic nang theo
doi MEP, SSEP, raw EMG,
trigger EMG, EEG, TOF,
LSR; twong thich véi cac
loai dién cuc va diu do.

02 Péu kich thich 4m thanh
gén vio tai

Phin
46

P46.3

96

B kit canh bao
thAn kinh trong
phiu thuét ban
cAu, thin ndo

Ciéc dién cyc 1am bing chét lidu thép
khong gi.

B gdm tdi thiéu:

01 dAu do don cuc hoic ludng cuc: day
dai > 250cm

04 dién cuc xoén &c don: kim dai > Smm,
dudng kinh kim > 0.6mm, day dai
150-250cm.

01 dién cuc xofn bc déi: kim dii > 5mm,
dudmg kinh kim > 0.6mm, diy dai
150-250cm,

10 dién cuc kim d6i: kim dai 13-18mm,
dudng kinh kim > 0.4mm, day dai
150-250cm.

03 dién cuc kim don: kim dai 13-18mm,
dudmg kinh kim > 0.4mm, day dai
150-250cm

01 dién cuc thanh quén (ding cho b dat
ni khi quan): > 2 kénh, dudng kinh ng
6-8mm, diy dai 75-200cm

Dong goi tiét tring

100

FDA (M§) hodic
MHLW/PMDA
(Nhat Ban)
hodac ARTG
(f]c) hodc CE
(MDD/ MDR)

Nhoém G7,
Lién minh
Chiu Au
(EU), Uc

01 Méy theo dai thén kinh
trong mé ¢4 ti thidu 24
kénh co cac chic ning theo
ddi Cortical mapping, MEP,
SSEP, EMG, EEG, TOF;
trong thich véi cce loai
dién cyc va ddu do

Phén
47

P47.1

97

Bao phu kinh vi
phiu

Bao phti kinh vi phiu

- Diing d& bao/boc kinh hién vi phu thuat
- Bao gfim miéng béo vé vat kinh véi chét
liéu khéng gy quang sai va tan xa dnh
sang

- Cé chip kich hoat chitc niing tw dgng hit
chiin khéng cia kinh vi phiu

- Tuong thich véi kinh vi phiu ZEISS
TIVATO 700 hodc ZEISS KINEVO dang
sir dung tai bénh vién

- Péng goi tiét tring

Cai

1.000

FDA (M§) hodic
MHLW/PMDA
(Nhit Ban)
hoéic ARTG
(Uc) hoic CE
(MDD/ MDR)
hodc ISO13485
hodc tuong
duong

Nhom G7,
Lién minh
Chiau Au
(EU), Uc
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Phén [ P48.1| 98 Chét liéu bing nhya hojc twong dwong | Bang | 1.200 [FDA (M§) hodc|Nhém G7, [Kém theo sing mang bing
48 Péng goi tiét trang MHLW/PMDA |Lién minh [dan va panh théo ngp.
S6 lwgng ghim > 10 ghim/bing (Nhét Ban) | Chau Au
hodc CE (EU), Ue
(MDR)
Phin | P49.1 99  [Miéng keo sinh |- Vit lidu: Collagen hojc tuong duong v& [Miéng| 200  [FDA (M3) hodic|Nhém G7,
49 tinh twong thich sinh hoc véi co thé, mot MHLW/PMDA |Lién minh
mit cd phu NHS-PEG hodc tuong duong (Nhat Ban) | Chéu Au
dé bam dinh véi md, mit con lai khong hodc CE (EU), Uc
dinh dugc danh déu dé phan biét, (MDR)
- Kich thude 27x27mm(+5%)
- Sir dung d& cAm méu, bit kin vét thwong
- Pong goi tiét tring
Phin [P50.1| 100 |Miéng keo sinh |- V4t lidu: Collagen hodc twong duong vé [Miéng| 200 |FDA (M§) hodc|Nhém G7,
50 tinh twong thich sinh hoc véi co thé, mot MHLW/PMDA |Lién minh
mat c6 phu NHS-PEG hoiéc tuwong duong (Nhit Ban) | Chau Au
dé bam dinh voi md, mat con lai khong hodc CE (EU), Uc
dinh duge dénh diu dé phan biét. (MDR)
- Kich thude 45x45mm(+5%)
- Sir dung dé cAm méu, bit kin vét thuong
] - Péng gai tiét tring
Phin [P51.1| 101 [Miéng keo sinh |- Vit ligu: Collagen hoic twong dwong v& |Miéng| 200 |FDA (M#) hodc|Nhém G7,
51 tinh tuong thich sinh hoc véi co thé, mot MHLW/PMDA |Lién minh
céim mau ¢ I6n |mat ¢6 phi NHS-PEG hoiic tuong dwong (Nhat Ban) | Chau Au
: dé bam dinh v&i md, mit con lai khéng hoic CE (EU), Ue
dinh duge ddnh ddu dé phan biét. (MDR)
- Kich thuéc 45x90mm(+£5%)
- Sir dung dé cdm mau, bit kin vét thuong
- Péng goi tiét tring
Phan | P52.1| 102 Ong nong din duong ding trong phiu Cai 20 FDA (M) hoic|Nhém G7, |L&i dng nong:
52 thudt hit mau tu trong nio, no thit, phiu MHLW/PMDA | Lién minh |- Céc c& twong thich véi
trong phau thuit|thudt u ndo, u nio that. (Nhét Ban) | Chau Au [dng nong v& duémg kinh va
Chét lidu nhwa hoic ARTG | (EU), Uc |chidu dai.
Chiéu dai céc ¢ trong khodng tir 50 - (Uc) hodic CE - Chét liéu kim loai
95mm (MDD/ MDR) - Miii nhon, trén thin co
DPudng kinh céc cd trong khoang tir 11 - vach chia t6i thidu méi
14mm 10mm.
Trén thin cé vach chia tdi thidu mbi - Twong thich véi hé théng
10mm, dinh vj thin kinh trong mé
Phin | P52.2| 103 Méc giir éng nong cé thiét ké diu xa pht | Cai 20 |FDA (M§) hoic|Nhém G7,
52 hop véi dng nong dn dudng, diu gin co MHLW/PMDA | Lién minh
thiét ké phi hop véi céc loai khung banh (Nhat Ban) | Chau Au
vét mé hodc ARTG | (EU), Uc
(Ue) hodic CE
(MDD/ MDR)
Phén | P53.1| 104 |Ximing tao Xi ming tao hinh than dét séng kém dung | Bo 100 - Ximing: [Nhém G7,
53 dich pha diing trong céc phiu thujt cén FDA (M¥) hodc|Lién minh
nhdi xi ming véo trong long vit da tryc MHLW/PMDA | Chéu Au
méd mé bom xi ming, hé nep doc ¢ trung (Nhat Ban) | (EU), Uc
binh va vio than dét sbng giup tang do hodc CE
gitr vit. B6 xi mang bao gdm: (MDR)
- 01 Bg trén xi mang theo nguyén 1y trén - B6 tron; FDA
kin. Thé tich = 80ce. (M%) hodc
- 01 gbi Xi mang sinh hoc, khéi lwong xi MHLW/PMDA
miéng > 20g kém theo dung dich pha > (Nhit Bén)
10ml (twong duong 10g). Xi mang duge hodc ARTG
trén 30 gidy, thoi gian lam viée (thoi gian (Uc) hojic CE
tiém) t6i thidu 10 pht & nhiét 4§ phong (MDD/ MDR)
22-23 d§ C.
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Phén | P54.1| 105 |Bédungcudd (B dung cu d xi ming khéng béng bao Bo 400 - Ximang: |Nhom G7,
54 xi ming khéng |gbm: FDA (M§) ho#c|Lién minh
béng - 02 Kim choc do chit T, mii vét, chét lidu MHLW/PMDA | Chiu Au
thép khdng gi hodc hop kim titan (Nhat Ban) | (EU), Uc
- 01 B3 bom 4p hye ddy xi ming dang hodc CE
siing dung tich > 20ce, chiéu dai > (MDR)
230mm, éng ndi dai > 250mm, duong - Céc thanh
kinh trong > 3mm, dudng kinh ngoai > phén con lai:
Smm FDA (M¥) hodc
- 01 B trén xi mang theo nguyén 1y trén MHLW/PMDA
kin. Thé tich > 80cc. (Nhat Ban)
- 01 gbi Xi mang sinh hoe, khdi lwong xi hodic ARTG
méng > 20g kém theo dung dich pha > (Uc) hodc CE
10ml (twong duong 10g). Xi mang duge (MDD/ MDR)
trgn 30 gidy, thi gian 1am viée (thoi gian
tiém) tdi thidu 10 phitt & nhigt d phong
22-23 d6 C.
Phin | P55.1| 106 |Bo dungcudé |Bd dungcy bom xi ming béng don thing | Bé 800 -Ximang: |Nhém G7,
55 xi ming béng  |gdm: FDA (M#) hoiic|Lién minh
don thing - 02 Kim choc dd chif T, miii vat, chét lidu MHLW/PMDA | Chau Au
thép khéng gi hoiic hop kim titan (Nhat Ban) | (EU), Uc
- 01 kim choc tao dwong ham vao than dét hogic CE
sbng. (MDR)
- 02 bd Bom béng nong c6 déng hd do 4p - Céc thanh
luc phz:in cOn lai:
- 02 Béng nong dang béng don thing, ¢6 FDA (M¥) hoic
tbi thidu c6 3 c& bong tir [0mm-20mm MHLW/PMDA
- 01 B§ trén xi mang theo nguyén Iy tron (Nhit Ban)
kin, voi trich hodic ¢6 dung cu chuyén xi hodc ARTG
ming tir bd trén vao kim choc dua xi (Ue) hoiic CE
méng vao thén dbt sdng (MDD/ MDR)
- 06 Kim choc dua xi ming vao than dét
séng
- 01 goi xi mang sinh hoc
Khéi lwong xi mang > 20g kém theo
dung dich pha = 10ml (twong duong 10g).
Thoi gian lam viée (thoi gian tiém) trong
khoang 5 - 7 phit & nhiét d§ phong 22-23
&Cc
Phén | P56.1 | 107 |B& dungcudd |Bd dung cu dd xi ming than dét séng Bb 600 -Ximing: |Nhém G7,
56 xi mang bong  |béng kép bao gbm: FDA (M9) hodc|Lién minh
kép - 02 Kim choc db chit T, miii vat, chét MHLW/PMDA | Chéu Au
liéu thép khong gi hodc hgp kim titan. (Nhat Ban) | (EU), Uc
- 01 kim choc tao dudng hdm vao than hodéc CE
dbt sbng. (MDR)
- 02 b Bom béng nong cé déng hd do 4p - Céc thanh
luc phin con lai:
- 02 Bé béng nong than dbt séng ¢4 > 02 FDA (M¥) hoic
didm cén quang, m&i béng nong gom 02 MHLW/PMDA
bong trén mot than kém 01 catheter c6 2 (Nhit Ban)
dhu dé tuy chinh bom béng trude hay hoic ARTG
béng sau (Ue) hodc CE
- 01 B4 tron xi mang theo nguyén ly trén (MDD/ MDR)

kin, voi trich hoiic ¢6 dung cu chuyén xi
mang tir b tron vao kim choc dua xi
ming vao than dét séng

- 06 Kim choc dua xi méng vao thin dbt
sbng

- 01 géi Xi mang sinh hoc, khéi hrong xi
méng = 20g kém theo dung dich pha >
10ml (twong duong 10g). Xi mang duge
trdn 30 gidy, thoi gian lam viéc (thoi gian
tiém) tbi thiéu 10 phit & nhiét dd phong

22-23 &6 C.




- ligpp | FEL s A vtk i £, |86 hrong/ A
Texn theo. TB moi Tén hang héa M0 ta yeu cau vi tmlf néing, théng so ky DVT | Knéi | Chimgnhan | Xutxit Yéu cau vé trg cy/ may
phan | . 5 chio thujt . phu trg

phan gid lwgng !
Phin | P57.1| 108 |(Bédungcudd |Bé dung cu dé xi miing than dbt séng Céi 200 - Ximing: |Nhém G7,
57 xi mang béng  |béng cong hoic hinh qua ddu bao gdm: FDA (M§¥) hodc|Lién minh
don cong hodic | - 02 Kim choc do chit T, mili vat, chit MHLW/PMDA | Chau Au
hinh qua ddu  [ligu thép khéng gl hodc hop kim titan. (NhitBan) | (EU), Uc
- 01 kim choc tao dudong ham véo than hodc CE
a6t sbng. (MDR)
- 02 bd Bom béng nong c6 ddng hd do dp - Céc thanh
- 01 Béng nong than dét séng ¢6 > 2 phén con lai:
diém can quang kiém sodt do sau. Boéng FDA (M¥) hoac
c6 hinh dang cong hoic hinh qua dau. MHLW/PMDA
- 01 B trén xi mang theo nguyén ly trén (Nhét Ban)
kin. C6 voi trich hodic ¢6 dung cu chuyén hodc ARTG
xi méng tir b tron vio kim choc dua xi (Uc) hodc CE
ming vao thin dét séng (MDD/ MDR)
- 06 Kim choc dwa xi ming vao thin dbt
sbng dang cong
- 01 géi Xi mang sinh hoc, khéi lwong xi
méng = 20g kém theo dung dich pha =
10ml (fwrong duong 10g). Xi mang duge
tron 30 gidy, thoi gian ldm viéc (thoi gian
tiém) ti thidu 10 phit & nhiét dé phong
22-23 do C.
Phin |P58.1| 109 [Moduledién |Ding dé theo ddi dién thé goi van déng, | Bo 100 |[FDA (M) hosic|Nhém G7,
58 cyccho dién  [dién co trong qué trinh phiu thuit Cot MHLW/PMDA |Lién minh
thégoivan  [séng (NhatBan) | Chau Au
ddng dién co - C6 2 loai: Pién cyc dén va dién cuc hoic ARTG | (EU), Uc
kim. (Uc) hosic CE
- Céc day din dwgc mi héa bing mau sic (MDD/ MDR)
Phin [P58.2| 110 [Piuddcho  |Ding dé theo ddi dién sinh Iy thin kinh B 40  |FDA (M%) hodc|Nhém G7,
58 méy canh bio |trong qué trinh phiu thuat Cot séng MHLW/PMDA |Lién minh
thén kinh - Trén déu db c6 dén LED cung cap chi (Nhit Bén) | Chéu Au
béo mau vé& ngudng kich thich. hoiic ARTG | (EU), Ue
- Pu do dugc thiét ké c4ch dién (Uc) hoic CE
(MDD/ MDR)
Phén | P58.3 | 111 |Kepclipdin  |Dung d& chuyén théng tin theo d5i dién Bb 100 |FDA (M#) hodic|Nhém G7,
58 truyén cho méy [sinh 1§ thén kinh trong qué trinh phu MHLW/PMDA |Lién minh
canh bdo thin  |thudt Cot séng (NhatBan) | Chau Au
kinh Phén diu kep ¢6 dén LED cung cép chi hodic ARTG | (EU), Ue
béo miu trong trirémg vé ngudng kich (Uc) hoiic CE
thich dién co (MDD/ MDR)
Phén [P59.1| 112 |[Bodinhvihé |B dinh vi hé théng banh, sit dung cho B 40  |FDA (M§) hoiic|Nhém G7,
59 théng banh sir  [phiu thuat 16i bén MHLW/PMDA |Lién minh
dung cho phéu (Nhit Ban) | Chéu Au
thut cot séng hogc ARTG | (EU), Uc
161 bén (Uc) hoiic CE
(MDD/ MDR)
Phin | P59.2 | 113 |Bétichcosi |- B6 tach co sir dung cho phéu thuat 161 B§ 40 |FDA (My) hodc(Nhém G7,
59 dung cho phiu |bén. MHLW/PMDA | Lién minh
thuét cit séng - Hoat d6ng theo co ché choc / nong cé (Nhit Bén) Chéu Au
161 bén canh béo cham diy thin kinh. Nong réng hodc ARTG | (EU), Uc
hon & céc ¢ dng nong tiép theo. (Uc) hodic CE
- Gbm tbi thidu 3 dwong kinh: 6mm, (MDD/ MDR)
9mm, 12mm,
- Pién cuc ¢ ddu xa. Than 6ng cich dién,
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phﬁn ol luegng
Phén | P59.3 | 114 |Miéng ghép dia |- Vat lidu: PEEK hodc tot hon Céi 40  |FDA (M¥) hoidic|Nhém G7,|Bd gdm téi thidu:
59 dém cot sbng |- Chidu cao (H): tir < 8mm t6i > 15mm. MHLW/PMDA | Lién minh |* Ong nong
lung ding trong |- Chiéu réng (W): < 18mm (Nhit Ban) - Gdm khung va céc 14
phéu thudt cdt |- Chidu dai (L): tir < 40mm t6i > 55mm. hotic CE banh,
séng16ibén |- P wdn: tir 0° - 10° (MDR) - Hinh try tron, cdu tao bai
- C6 > 5 diém danh dfu can quang. >3 14, mbi 14 c6 thé m&r
- Thiét ké phit hop cho phfu thuat cot rong ra cic huéng. Buong
séng 161 bén : kinh nhé nhit tao béi cac 14
t5i thiéu 13 < 15mm.
- Chiu dii céc 14 >
100mm,
- Ong nong c6 tay gén vao
thanh ban md dé cb dinh.
Dung cu déng vao dia dém
va xuong cimg ¢b dinh 14
banh che éng séng
* Dung cu lam dfa.
- Dung cu pha dia cac c&
c6 chiéu dai ludi > 40mm
(fuong tmg véi chidu dai
miéng ghép dia dém)
- Curette céc loai.
3 * Dyng cu dit miéng ghép
Phin | P60.1| 115 |Xuwongghép |- Xuong dang bdt déo, cAu trac bé mit Hop | 900 |FDA (M%) hodic|Nhém G7,
60 nhéntaothé  |gbm sit. Thanh phin gdm beta-tricalcium MHLW/PMDA | Lién minh
tich trung binh  [phosphate va hydroxyapatite. (Nhéat Ban)
- Sir dung ngay ma khéng phéi trén véi hodc CE
méu ho#ic dung méi (MDR)
- Dung tich 2cc-4cc
- C6 thé dinh hinh va gii¥ dwoc hinh ding
ma khong cin khung
- C6 kha nang kich thich t4i tao xwong,
ting kha ning lién xwong.
Phin [P61.1| 116 [Xuongghép |- Xwong dang bt déo, cAu tric bé mit Hép | 200 |FDA (My) hoiic|Nhém G7,
61 nhin tao thé  |gbm sir. Thanh phin gém beta-tricalcium MHLW/PMDA
tich lén phosphate va hydroxyapatite. (Nhét Bén)
- Sir dung ngay ma khéng phai tron véi hodc CE
méu hodc dung mbi (MDR)
- Dung tich t&r > 5cc
- C6 thé dinh hinh vi giit duogc hinh ding
ma khéng cin khung
- C6 kha ning kich thich tai tao xuong,
ting kha nang lidn xwong.




