MAu s6 02.02

CONG TY TNHH ROHTO-MENTHOLATUM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(VIET NAM) Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

S6: 02/2022/CBB-RMV Binh Dwong, ngay 03 thang 06 ndm 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thugc loai B
Kinh giri: S& Y té Binh Duong

1. Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam)
M s6 thué hoyic S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 3700239769

Dia chi: S6 16 VSIP, Pudng sb 5, Khu cong nghi¢p Vi¢t Nam-Singapore, Phudng Binh
Hoa, Thanh phb Thuan An, Tinh Binh Duong.

Dién thoai ¢ dinh: 0274 3743355 Fax: 0274 3743358

Email: enquiries@rohto.com.vn

2. Nguoi dai di¢n hop phép ctia co so:
Ho va tén: MASAYA SAITO
S6 CMND/Pinh danh/Ho chidu: TR9939562 ngay cip: 15/01/2018
Noi cép: Bd Ngoai giao Nhit Ban
Dién thoai ¢ dinh: 028 38229322 Dién thoai di dOng:.......c.cccevvevvvveriricreicniinnn,

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:
Tén trang thiét bi y t&: Dung djch nhé mit
Tén thuong mai: VVROHTO DRYEYE
Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu c6):
Chung loai: V.ROHTO DRYEYE
MB SAN PRAM (EU COJ: oo ee e s e

Quy cach déng goi (néu c6): Hop 1 lo 13 ml

Muyc dich str dung:

o Bo sung nuGe mét nhén tao, boi tron va bao vé bé mit gidc mac, tao d6 4m cho
mét kh6, mét moi, gitip giam kho mét hidu qua.

e Lam dju ngay tinh trang kho mét, cam gidc néng rat, kho chiu, cé6m, x6n mét do
tiép xuc vai gio, anh nang va céc thiét bi dién tir trong thoi gian dai, nho do phong
ngira kich tmg mét.
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Tén co s& san xudt: Cong ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam)

Dia chi co s& san xuét: S6 16 VSIP, Dudng sb 5, Khu cong nghi€p Viét Nam-Singapore,
Phudng Binh Hoa, Thanh phd Thuén An, Tinh Binh Duong.

Tiéu chuin 4p dung: Tiéu chudn co s&

4. Pbivéi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit:
Tén chit ma thy, tidn cht:.............oocoveveeee. Tén khoa hQc: ....c.cccoovviiviiiiiiiiiecriccieen,
M thONE 1IN CAS: oottt ettt ettt ete et e eeeeseesensense s
Nong do, ham lugng chét ma thy, tin ChAL: ..........c..ooveveeeeeeeeeeeeeeeeesee e,
Téng ham lugng chit ma tly, tién chét trong mot don vi déng gbi nho nhét:

5. Thong tin v& chii s& hitu trang thibt bi y té:
Tén chi s& hitu: Cong ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam)
Dia chi chu s¢ hiru: S6 16 VSIP, duong s6 5, khu cong nghi¢p Viét Nam-Singapore,
phudng Binh Hoa, thinh phd Thuan An, tinh Binh Duong.

6. Thong tin v& co s& bao hanh (ndu co):

TN CO SO veviiiiieiiiiiieeieeeeeeee ettt eeeeeeeseeessseraeeeeeessesesssssssmsssseeseeeseeses s s oo

7. S coéng bd du didu kién san xudt déi voi trang thiét bi y t& san xut trong nuédc:
210000012/PCBSX-BD

Céng bo tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té loai B

HO6 so kém theo gbm:

1. Giay chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat luong ISO 13485 X
2 Gidy Uy quyén cuia chu s hitu trang thiét bj y té
3. | Gidy x4c nhén di diéu kién bao hanh
4. Tai liéu m6 ta tém tit k§ thudt trang thiét bi y t€ bang tiéng Viét X —
5. Tai liéu k¥ thudt m6 ta chire néng, thong s6 k¥ thuét cua trang thiét bj y | O ’9769“(
té do chu s& hiru trang thiét bi y t€ ban hanh v N
6. Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé | [ G
an toan cua san phém, quy trinh san xuat cac bdo cdo nghién ciru 1am “““\m
sang va tién 1am sang bao gbm bao céo do n dinh dbi vé6i thude thir, chét AETRA
hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro. \; o
7. Baén tiéu chuan ma chii s& hitu trang thiét bj y té cong bd ap dung X YAN-TY
8. Gidy chirng nhan hop chuan O
9. D01 véi trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong | [
sO héa, 1y, vi sinh va cac thong s0 khac do co s¢ du diéu kién theo quy
dinh cua phap luat vé déanh gia su phu hop cép hoic Gidy chimg nhén
danh gia chét lu’ong do co quan c6 thim quyén cua Viét Nam cAp dbi vei
trang thiét bi y t& chdn doan in vitro
10. Tai liéu huéng dan sur dung cua trang thiét bi y té bang tleng Viét; d6i véi | [
trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chu s&
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hitu trang thiét bj y t& ban hanh
11. Mau nhén trang thiét bi y t&
12, Gidy chirng nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bj y t& nhap khau O

X

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

1. Noi dung thong tin cong b 13 chinh xac, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong ding sy thit co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bj xir ly theo quy dinh
cua phép luat.

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

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong b tiéu chuin ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi hg tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky so

TUQ. Chii Tich Hoi Pdng Thanh Vién
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