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Théng tin trong ho 50’ cong bé tiéu chuén
ap dung cua trang thiéet bi y té thugc loai A

Cdp nhdt lan: 1
Kinh gti: S& Y té TP H6 Chi Minh

1. S6 luu hanh: 170001591/PCBA-HCM Ngay cap: 14/09/2017
2. Thong tin cap nhat:

hé théng:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/101
82/2892092/upload 00203628 1504859
101782.pdf?version=1.0&fileld=292030
2

STT Noi dung di cip Noi dung cip nhat
1 Dién thoai c¢b dinh: 0902312386 Dién thoai cb dinh: 02839253703
2 Chung loai: Ho trang thiét bi y té Chung loai: Theo phu luc
3 Phu luc chi tiét thiét bi trong ho/ nhom/ Phu lyc chi tiét thiét bi trong ho/ nhom/

hé thong:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/101
82/42853109/upload_00045544 168233
4512435 .pdf?version=1.0&fileld=42888
628

3. Tai li¢u lién quan:

- Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A.

+ Orthoplus - Van ban cong bo A.pdf:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/10182/42852925/upload 00045593 1682334584706.pdf
?version=1.0&fileld=42888696

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485.

+ Orthoplus - ISO Certificate.pdf:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/10182/42852925/upload 00045597 1682334610579.pdf
?version=1.0&fileld=42888704

- Gidy iy quyén ctia chu so hitu trang thiét bi y té
+ Orthoplus - Letter of Authorization.pdf:

https://dmec.moh.gov.vn/documents/10182/42852925/upload 00045605 1682334621759.pdf

?version=1.0&fileld=42888720




- Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

+ Warranty confirmation letter DOE legalized.pdf:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/10182/42852925/upload 00045609 1682334639204.pdf
?version=1.0&fileld=42888728

- Tai lidu k¥ thuat mé ta chirc nang, théng s6 ki thuat ciia trang thiét bi y té do chi1 s¢ hitu
trang thiét bi y té ban hanh.

+ Orthoplus - TLKT.pdf:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/10182/42852925/upload 00045621 1682334672099.pdf
?version=1.0&fileld=42888752

- Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuét cia trang thiét bi y té do chii s¢ hitu
trang thiét bi y té ban hanh.

+ Orthoplus - TLKT.pdf:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/10182/42852925/upload 00045621 1682334672099.pdf
?version=1.0&fileld=42888752

- Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung.

+ Déclaration CE 1 legalized.pdf:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/10182/42852925/upload 00045815 1682334991533.pdf
?version=1.0&fileld=42888902

- Gidy chimg nhén luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau.

+ Orthoplus - Free Sales Certificate.pdf:
https://dmec.moh.gov.vn/documents/10182/42852925/upload 00045688 168233479783 1.pdf
?version=1.0&fileld=42888840
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BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

A;; o — Teovcaod] wevcasoue | Temoan
STT TEN TRANG THIET BI Y TE TiNH . CHUNG LOAI SAN PHAM M3 san pham DOI:IG G,OI XI:IAT/”HANG: NUGC CHU SG,
(NEU CO) | NUOC SAN XUAT Hou
1 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EXERLANGUE TRANSLUCENT D599 000 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
2 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EXERLANGUE ORANGE D599 000 OR |1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
3 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EXERLANGUE PETIT TRANSLUCENT D599 000P 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
4 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EXERLANGUE PETIT ORANGE D599 000 ORP |1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
5 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |CLASS I STABILIZER TRANSLUCENT D594 020 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
6 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |CLASS I STABILIZER BLUE D594 020B 1 cai/hdp Orthoplus, Phéap Orthoplus, Phéap
7 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |CLASS Il BOOSTER TRANSLUCENT D594 010 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
8 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |CLASS Il BOOSTER RED D594 010R 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
9 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il PETIT TRANSLUCENT D590 500 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
10 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASSE Il PETIT BLUE D590 500B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
11 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASSE Il PETIT PINK D590 500R 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
12 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASSE IIl STANDARD TRANSLUCENT D590 400 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
13 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASSE IIl STANDARD BLUE D590 400B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
14 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASSE IIl STANDARD PINK D590 400R 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
15 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF KID TRANSLUCENT D590 600 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
16 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF KID BLUE D590 600B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
17 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EFKID PINK D590 600R 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
18 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF TMJ TRANSLUCENT D590 240 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
19 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASS Il 2 STEPS YELLOW D590 006J 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
20 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASS Il 2 STEPS TRANSLUCENT D590 006 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
21 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASS Il 2 STEPS RED D590 006R 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
22 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASS Il 2 STEPS GREEN D590 006V 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
23 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASS Il 2 STEPS BLUE D590 006B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
24 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF PROFIL ORANGE HARD D590 700 O 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
25 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF PROFIL TRANSLUCENT D590 700 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
26 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF PROFIL BLUE SOFT D590 700BS 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
27 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |LIPS INTERCEPTOR Paediatric Translucent D595 000P 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
28 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |LIPS INTERCEPTOR Paediatric pink D595 000RP 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
29 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |LIPS INTERCEPTOR Paediatric blue D595 000BP 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
30 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |LIPS INTERCEPTOR Translucent D595 000 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
31 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |LIPS INTERCEPTOR pink D595 000R 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
32 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |LIPS INTERCEPTOR blue D595 000B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
33 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il LARGE (EF1) YELLOW D590 000 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
34 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il LARGE (EF1) TRANSLUCENT D590 002 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
35 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il LARGE (EF1) RED D590 000R 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
36 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il LARGE (EF1) GREEN D590 000V 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
37 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il LARGE (EF1) BLUE D590 000B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
38 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il STANDARD (EF2) YELLOW D590 001 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
39 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il STANDARD (EF2) TRANSLUCENT D590 003 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
40 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il STANDARD (EF2) RED D590 001R 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap




41 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il STANDARD (EF2) GREEN D590 001V 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
42 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il STANDARD (EF2) BLUE D590 001B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
43 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il SLIM (EF3) YELLOW D590 004 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
44 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il SLIM (EF3) TRANSLUCENT D590 005 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
45 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il SLIM (EF3) RED D590 004R 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
46 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il SLIM (EF3) GREEN D590 004V 1 cai/hép Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
47 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF CLASSE Il SLIM (EF3) BLUE D590 004B 1 cai/hép Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
48 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF START EVOLUTION TRANSLUCENT D590 220 1 cai/hop Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
49 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF START EVOLUTION PINK D590 220R 1 cai/hop Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
50 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF START EVOLUTION BLUE D590 220B 1 cai/hép Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
51 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT EVOLUTION YELLOW D590 200J 1 cai/hop Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
52 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT EVOLUTION TRANSLUCENT D590 200 1 cai/hop Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
53 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT EVOLUTION RED D590 200R 1 cai/hop Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
54 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT EVOLUTION GREEN D590 200V 1 cai/hop Orthoplus, Phép Orthoplus, Phéap
55 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT EVOLUTION BLUE D590 200B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
56 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EFT SLIM YELLOW D590 300J 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
57 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EFT SLIM TRANSLUCENT D590 300 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
58 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT SLIM RED D590 300R 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
59 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT SLIM GREEN D590 300V 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
60 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT SLIM BLUE D590 300B 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
61 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF GUIDE EVOLUTION SIZE 0 LEFG 0 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
62 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF GUIDE EVOLUTION SIZE 1 LEFG 1 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
63 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF GUIDE EVOLUTION SIZE 2 LEFG 2 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
64 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF GUIDE EVOLUTION SIZE 3 LEFG 3 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
65 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF GUIDE EVOLUTION SIZE 4 LEFG 4 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
66 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF GUIDE EVOLUTION SIZE 5 LEFG 5 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
67 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF GUIDE EVOLUTION SIZE 6 LEFG 6 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
68 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF GUIDE EVOLUTION SIZE 7 LEFG 7 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
69 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EF GUIDE EVOLUTION. LEFG Kit 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
70 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF BRACES EVOLUTION. D590 230 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
71 [Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EFPROTECT EVOLUTION. D590 210 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
72 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EFT SLIM LONG YELLOW D590 300LJ 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phap
73 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT SLIM LONG TRANSLUCENT D590 300L 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
74 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT SLIM LONG RED D590 300LR 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
75 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT SLIM LONG GREEN D590 300LV 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
76 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |EFT SLIM LONG BLUE D590 300LB 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
77 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |LIPS INTERCEPTOR TWO STEPS Translucent D595 006 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
78 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |LIPS INTERCEPTOR Pediatric with stopper Translucent D595 010P 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
79 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |LIPS INTERCEPTOR Pediatric with stopper pink D595 010RP 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
80 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |LIPS INTERCEPTOR Pediatric with stopper blue D595 010BP 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
81 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh ring Hop |S.M.ARR.T. Translucent Soft D594 032 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
82 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |S.M.A.R.T. Translucent Hard D594 032H 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
83 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |S.M.A.R.T. ABC Translucent Soft D594 030 1 cai/hdp Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
84 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |S.M.A.R.T. ABC Translucent Hard D594 030H 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
85 |Dung cu dung trong nha khoa: Khi cu - dung cu deo chinh hinh rang Hop |EF CLASSE Ill LARGE D590 550 1 cai/hop Orthoplus, Phap Orthoplus, Phéap
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