BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220002606/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 30/06/2022

1. Tén co s& cong bd: VAN PHONG DAI DIEN SANTEN
PHARMACEUTICAL ASIA PTE. LTD. TAI THANH PHO HO CHI MINH
2. bia chi: Phong 1405, 1au 14, Empress Tower, s6 138-142, duong Hai Ba
Trung, Phudng Pa Kao, Quan 1, Thanh phd HS6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 286/RA/CTSD Ngay: 30/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Nhii tuong nhé mat tich dién duong

Tén thuong mai: Cationorm

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6): 44237

Chung loai: Ong don liéu

M3 san pham (néu co):

Quy cach déng goi: Hop 30 dng don liéu 0,4 ml

Muc dich st dung: Nhi twong nho mat tich dién duong Cationorm dudng am
va boi tron co ’téc dung bdo vé bé midt mat va lam giam sy kho chiu va kich
ung do khé mat gay ra boi viée st dung kinh ap trong lau ngay hay béi dicu
kién moi truong.

Tén co so san xuat: Excelvision

Dia chi co s& san xuat: Z.I. La Lombardiére - 27 rue de la Lombardiére -
07100 Annonay Cedex - Phap w

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: Xin xem Ban ti€u chuén ma chu so
hiru trang thiét bi y t€ cong bo ap dung trong phan H6 so kém theo (List of
applicable standards (version in force) as of January 2021)

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

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

Tén chu s¢ hitu: Santen

Dia chi chu sé hiru: 1 rue Pierre Fontaine - Batiment Genavenir IV - 91000
Evry, Phap
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7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan 1y chit luong ISO 13485 X
2 | Gidy uy quyén cta chu s hitu trang thiét bi y té X
3 Giéy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4 | Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 | Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X
6 | Gidy chirng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
7 | Tai liéu khac (néu co) X




