SO Y TE BINH DUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230000035/PCBB-BD
Ngay cong bo: 07/08/2023

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH ROHTO-MENTHOLATUM (VIET
NAM) ’ ’

2. bia chi: S6 16 VSIP, Buong s6 5, KCN Vi¢t Nam-Singapore, Phuong Binh
Hoa, Thanh Phé Thuén An, Tinh Binh Duong

3. S6 vin ban cua co so: 02/2023/CBB-RMV Ngay: 03/08/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich nhé mat

Tén thuong mai (néu c6): ROHTO DRY AID

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: ROHTO DRY AID

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 1o 10 mL

Muc dich str dung: Muc dich sur dung:

- Bo sung cac thénh phan nudc mat nhan tao gilip cap am Vei bao vé meit.
- Glup giam va lam diu 8 trigu chung dién hinh cua kho mat, hiéu qua
cho nhung truong hop kho mat ning va man tinh.

- HO tro giam cac triéu chung khd mat sau phau thuat mat bang laser.

- Hiéu qué cho mat kho do lao hoa, thay doi noi tiét hodc tac dong tur
moi truong.

Tén co so san xuat: Cong ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam)

Dia chi co s& san xuét: SO 16 VSIP, Puong sb 5, Khu céng nghiép Viét Nam-
Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thudn An, Tinh Binh Duong, VIET
NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:



Tén chu s& hiru: Cong ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam)
Dia chi chu s& hitu: S6 16 VSIP, bPuong s6 5, Khu cong nghi¢p Viét Nam-
Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong., VIET
NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nude: 210000012/PCBSX-BD
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong b6 tidu chuan ap dung ctia trang thiét bi y té thudc loai |

B.
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|

theo tai liéu k¥ thuat mé ta chirc nang, thong s ky thudt cia trang
thiét bi y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha s hitu trang|
thiét bi y t&€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|  x
co s& du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén ctia Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nuéc)




