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THONG TIN

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

S6 cong bd: 220000038/PCBB-BD
Ngay cong bo: 23/06/2022

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: 01/2022/CBB-RMV Ngay: 13/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

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

Tén thuong mai: V.ROHTO MINERAL TEAR

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: V.ROHTO MINERAL TEAR

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 1o 13 ml

Muc dich st dung: B sung khoang chat va nudc mat nhan tao gitp giit am,
lam diq mat kho. , , ,

Phuc hoi va tao su thg)éi mai cho ,mét moi, mat kich ing nhe, mat khé chiu do
deo kinh ap trong, mat mo (do tié€t dich).

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

Dia chi co sé san xuat: S6 16 VSIP, Du’(‘):ng s6 5, Khu cong nghi¢p Viét Nam-
Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh pho Thuan An, Tinh Binh Duong

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Cong ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam)

Dia chi chi s¢ hiru: S6 16 VSIP, Puong ,sc*) 5, Khu cong nghi€p Viét Nam-
Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh pho Thuén An, Tinh Binh Duong

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 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
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 k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X

6 | Tai lieu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

vé an toan cla san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
lam sang va tién 1am sang bao gom béo cao d6 6n dinh ddi v6i thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

7 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X

g | Két qua danh gia cac thong so hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh cuia phép 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 nudc)




