CONG TY TNHH V.ORTHO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 02/2022/CBA- V.ORTHO Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 03 thang 07 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan 4p dung cia trang thiét bjy té thujc loai A

Kinh giri: S& Y Té Thanh Phd Hb Chi Minh
1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH V.ORTHO
M s6 thué hodc S gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0317251690

Dia chi: 30/31/24/23 Lam Vin Bén, Phuong Tan Kiéng, Quan 7, Thanh phé Hb Chi
Minh, Viét Nam.

Dién thoai cb dinh: 0964186515 Faxi.. oo
Email: ctyvortho30@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:

Ho va tén: TRAN HONG LINH

S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: 024223652 ngay cip: 16/08/2010 noi cp: Cong an
TP Hd Chi Minh.

Dién thoai ¢b dinh: 0964186515 Dién thoai di dONg: ....c.ccvvveeveeerreanne

3. Trang thiét bj y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té: B chan gia

Tén thuong mai:

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6): .................
Chung loai: Theo phu luc dinh kém

M4 san phdm (néu c6): Theo phu luc dinh kém

Quy cach dong goi (néu cd):

Muc dich st dung: Str dung cho nhig bénh nhan bi thiéu chi dudi do nhiéu
nguyén nhan khéc nhau: - Thiéu hut chi do bam sinh - Cét cut do di chung chién
tranh - Ct cut do tai nan giao thong - Cét cut do bénh ly (tiéu dudng, viém téc
mau...)

Tén co s& san xuat: REGAL PROSTHESIS LIMITED

Pia chi co s& san xuit: Room 3D, Tower F, Mai Luen Industrial Bldg., 23-31 Kung
Yip Street, Kwai Chung, NT, Hong Kong.
Tiéu chuan ap dung: Tiéu chuin NSX

4. Dbi vé6i trang thiét bi y té chira chét ma tuy, tién chét:

Tén chit ma ty, tién chit: ............... Jen khog hoe: .o mausia



Ma thong tin CAS:

Néng d¢, ham lugng chit ma tuy, tién chat:

Téng ham lugng chit ma tuy, tién chét trong mot don vi dong goi nho nhét:

5. Thong tin vé chii s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chi s& hitu: REGAL PROSTHESIS LIMITED

Dia chi chu s& hitu: Room 3D, Tower F, Mai Luen Industrial Bldg., 23-31 Kung Yip
Street, Kwai Chung, NT, Hong Kong.

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):
Tén co sé: CONG TY TNHH V.ORTHO

Dia chi: 30/31/24/23 Lam Van Bén, Phudng Tan Kiéng, Quan 7, Thanh phé Hd Chi Minh,
Viét Nam.

Pién thoai cb dinh: 0964186515 Dién thoai di dOng: ........cccoevveennnnn.

7. S0 cong bo du dieu kién san xuat d6i véi trang thiét bi y t& san xuét trong
nude:

..............................................................................................

8. Cong b tidu chudn 4p dung cua trang thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gdm:

1. |Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quén 1y chat lugng ISO 13485 X
2. |Gidy iy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té .4
3. |Gidy xéac nhén du diéu kién bao hanh X
. : T T 12516903
4. |Tai liéu mo ta tom tat k§ thuét trang thi€t bj y t€ bang ti€ng Viét X NS
o NPT N . F 1o B CONG TY
5 Tai liéu k¥ thuat mé ta chlrc ndng, thong so k¥ thuét cia trang thiét bi y té " TNHH
" |do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh "
eEY .ORTH(

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé i
6. [N toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cdo nghién cu lam W HOZ
" |sang va tién lam sang bao gom bao cao d6 o6n dinh doi vai thudce thur, chat
hi€u chuan, vat liéu ki€m soat in vitro.

7. |Bén tiéu chuin ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

8. |Gidy chung nhan hop chuin X

Dbi véi trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong
s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy

9. (dinh cta phap luét vé d4nh gia sy phu hop cap hoac Gidy chung nhan o
danh gia chét lugng do co quan c6 thdm quyén ctia Viét Nam cap dbi véi
trang thiét bi y té chan doén in vitro







