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MEDICAL HA NOI boc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 07MANI/PCBA-TNg Tinh Thai Nguyén, ngay 09 thang 09 nam 2024
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh giri: S6 Y té Thai Nguyén

1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH MANI MEDICAL HA NOI

Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 4600795732

Dja chi: T6 dan phd Vang, Phuong Tan Huong, Thanh phd Phd Yén, Tinh Thai Nguyén
Pién thoai ¢ dinh: 0280 3763 700 ; Fax: 0280 3763 701

Email: tt.tuyen@mani.inc

2. Ngwoi dai dién hop phap ciaa co sé:

Ho va tén: Nguyén Thi Thu Ha

S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: 025189000683 ngay cap: 25/04/2021 noi cap: Cuc trudng
cuc canh sat quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi

Dién thoai ¢b dinh: 02803763700; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: [ hodc Trang thiét bi y t& chan doan in vitro: []

Tén trang thiét bi y té: Vat liéu lam trang ring

Tén thuong mai (néu cé):

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai: MANI Bleach Office

M3 san pham (néu c6): 437128

Quy cach dong goi (néu cé):

Muc dich st dung: - Tay tring ring nhiém mau, ring chét tay- Tay tring ring nhiém mau
do bénh, do ton thuong hay do co dia, nhu giai phap thay thé cho mio va veneer.- Diéu tri
rang nhiém mau do thubc ké don (vi du: tetracycline...)

Tén co so san xuat: MANI MEDICAL GERMANY GmbH

Dia chi co s& san xuit: Hertha-Sponer-Straf3e 2, 61191 Rosbach v.d. Hohe, GERMANY

4. D6i v6i trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit:

5. Thong tin vé chii sé hiru trang thiét bi y té:
Tén chu s6 hiru: MANI MEDICAL GERMANY GmbH
Dia chi chu s¢ hitu: Hertha-Sponer-Stralle 2, 61191 Rosbach v.d. Hohe, GERMANY



6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cé):

7. S0 cong bo du diéu kién sian xuit doi véi trang thiét bi y té san xuit trong nwéc:

Cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai A:
Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chitng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
2. | Gidy ty quyén cta chu s hiru trang thiét bi y té X
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 ki thuat cta trang thiét bi y té do

5. VY \ X
chu s¢ hiru trang thiét bi y té ban hanh
Tai li¢u ky thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xudt, cdc bao cao nghién ciru Iam sang va
6' s A A \ A r , A A . A 7. A ” A ‘A A
tién 1am sang bao gobm bao cédo do 6n dinh do6i voi thudc thir, chat hi¢u chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
8. | Giay chiing nhan hop chuan
Dbi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac théng s6 khac do co sd du diéu kién theo quy dinh cua
9. | phép luat vé danh gia sy phu hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét X

luong do co quan c6 tham quyén cia Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do cha s& hitu X
trang thiét bi y t& ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bi y té X

12. | Gidy ching nhan luu hanh tu do ddi v6i trang thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét b y té theo dung ho so da cong bd.



3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh.
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