CONG TY TNHH TRANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THIET B NHA KHOA Pjc lip - Tw do - Hanh phic
S6: 02/HSCB/DOE/OP Thanh phé Ho Chi Minh, ngdy 23 thdng 02 ndm 2023
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dyng ciia trang thiét bj y té thujc loai A

Kinh giri: S& Y té TP Hb Chi Minh

1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH TRANG THIET Bl NHA KHOA

M sé thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: 0302130894

Pia chi: 199 Nguy&n Thi Minh Khai, Phudmg Nguy&n Cu Trinh, Quén 1, Thanh phd Hb
Chi Minh

Pién thoai cb dinh: 02839253703 ; Fax: 02839253700

Email: doe.gpnk@gmail.com

2. Ngwdi dai dién hgp phép ciia co sé:

Ho va tén: Thiéu Thi M§ Chau

S6 CMND/Dinh danh/H chiéu: 025111840 ngay cip: 04/05/2009 noi cip: Tp. H6 Chi
Minh

Pién thoai c6 dinh: 02839253703; Pién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bj y té: Dung cu ding trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring
Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san phdm (néu cé): Theo phu lyc

Quy cach déng goi (néu cd):

Muc dich sir dung: Stra chira nhitng han ché v& co va nhitng théi quen x4u vé chirc ning c6
anh hwrong x4u dén sy phit trién cta ring. N6 dugc béc s ké toa va phai dugc sir dung theo
nhitng chi din cia béc si

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Pija chi co s& san xuét: Theo phu luc, Theo phu luc

4. Déi véi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii s& hiru trang thiét b y té:
Tén chii sé& hitu: Orthoplus
Dia chi chu s& hitu: 28 rue Ampere - BP 28 - 91430 Igny - France, FRANCE

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):



7. S6 cdng bd @ didu kién sin xuit d6i véi trang thiét bi y té sin xuit trong nwée:

Cong b tiéu chuén dp dyung ciia trang thiét bj y té loai A:
Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quéan 1y chét hrong ISO 13485 X
2. | Gidy uy quyén cia chit s& hitu trang thiét bj y té X
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hinh X
4, | Tailidu m6 ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thust mé ta chirc ning, théng s6 k§ thut clia trang thiét bi y té do
chii s& hiru trang thiét bj y t& ban hanh

Tai liéu k¥ thust bing tiéng Viét kém theo tii liéu v& nguyén vét liéu, vé an
toan ciia san phim, quy trinh san xudt, cic bdo cdo nghién ctru ldm sing va
tién 14m sang bao gdm béo cdo d6 én dinh dbi véi thudc thir, chit hiéu chuén,
vét liéu kidm so4t in vitro.

7. | Ban tiéu chufn ma chu s hitu trang thiét bi y & céng bb 4p dung X

8. | Gidy chimg nhén hgp chuin

Déi véi trang thiét bi y t san xuit trong nuéce: két qua danh gid cic thong sb
héa, 1y, vi sinh vi céc thong s6 khac do co s& dit diéu kién theo quy dinh ciia
9. | phép lut vé danh gia sy phi hop cip hoiic Gidy chimg nhén dénh gia chét X
luong do co quan c6 thdm quyén cia Viét Nam cip dbi vé6i trang thiét bi y té
chén doan in vitro

Tai liéu hudéng din sir dung ciia trang thiét bj y té bang tiéng Viét; dbi voi
10. | trang thiét bi y té nhap khéu kém theo ban géc bing tiéng Anh do chi sd hiru | x
trang thiét bj y té ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bj y té P
12. | Gidy chimg nhan lwu hanh tr do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khiu

Co s& cong bb tiéu chuén dp dyng cam két:

1. Noi dung théng tin cong bb 13 chinh x4c, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong dung su thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir ly theo quy dinh
cla phap luit.

2. Bao dam chét Iugng va lwu hanh trang thiét bj y té theo ding hd so d céng bd.

3. Céip nhét céc thay dbi lién quan dén hd so cong bb tiéu chuin 4p dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phdp ciia co sé&
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