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CONG TY TNHH ROHTO- CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MENTHOLATUM (VIET NAM) Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 02/2023/CBB-RMV Binh Duong, ngay 11 thdng 07 ndm 2023
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét b y té thugc loai B
Kinh gti: S& Y t& Binh Duong
1. Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam)
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 3700239769

Dia chi: Sf) 16 VSIP, Pudng s6 5, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore, Phudng Binh Hoa,
Thanh pho Thuén An, Tinh Binh Duong.

Pién thoai ¢ dinh: 0274 3743355 Fax: 0274 3743358

Email: enquiries@rohto.com.vn

2. Nguoi dai dién hgp phap cia co sé:

Ho va tén: MASAYA SAITO

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: TR9939562  ngay cp: 15/01/2018

Noi cép: B§ Ngoai giao Nhét Ban

Pién thoai ¢6 dinh: 028 38229322 P18 thogh di @OREE . o & s s s o5 ssimnse 25 5 nomm i
3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y t& chung*: @  hoic Trang thiét bi y t& chin doan in vitro: 0

Tén trang thiét bi y t&°: Dung dich nhé mit

Tén thuong mai® (néu c6): ROHTO DRY AID

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (161 €6): ........ovvviiiiiiieiiiiiieeeeein,

Chutng loai: ROHTO DRY AID




M3 sén phdm (néu co):

Quy céch déng géi (néu c6): Hop 1 1o 10 mL
Muc dich sir dung:
- Gitip bd sung céc thanh phin nude méit nhéan tao gitip cAp Am va bao vé mét.
- Giup giam va lam dju 8 tridu ching dién hinh cta khd mét, hiéu qua cho nhiing trudong
hop khd mét néng va man tinh.

- Hb trg giam céc triéu chimg kho mét sau phau thuit méit bing laser.
- Hiéu quéa cho mét kho do 180 hoa, thay d6i noi tiét hodic tic dong tir méi trudng

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

Dia chi co s san xuét: S6 16 VSIP, Dudng s6 5, Khu cdng nghiép Viét Nam-Singapore,
Phuong Binh Hoa, Thanh pho Thuén An, Tinh Binh Duong.

Tiéu chudn 4p dung: Tiéu chudn co s&
4. Dbi voi trang thibt bi y té chira chit ma tay, tién chit:
Tén chit ma tay, tién cht: ...........cccoveieeeiin, TEILKHOA QO v v v omminne 5 b 355 sissns & 2 s

Ma thong tin CAS:

.............................................................................................

............................................................

5. Thong tin vé& chu s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s& hitu: Cong ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam)

Dia chi chu s& hitu: ,S(A') 16 VSIP, dudng sb 5, khu cong nghiép Viét Nam-Singapore, phudng
Binh Hoa, thanh pho Thuén An, tinh Binh Duong.

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):
Tén co sd:

.......................................................................................................

............................................................................................................
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Dién thoai cd dinh: ...............cccccooiviviiiiii, Dién thoai di dong:

.........

........................

7. Sb cong bb du didu kién san xudt dbi véi trang thiét bi y t& san xuét trong nuéc:
210000012/PCBSX-BD

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai B

HO so kém theo gdm:

Gidy chting nhan dat tiéu chudn quéan ly chét lugng ISO 13485

Gidy iy quyén cua chi s& hitu trang thiét bi y té

Giay xéac nhan di diéu kién bao hanh

IS SR

Tai ligu mo ta tom tat k§ thuét trang thiét bj y t& bing tiéng Viét

B |8 [B |®

Tai lidu k§ thuat mb ta chirc nang, thong sb k¥ thuét cta trang thiét bi y té
do chu s& hitu trang thict bi y t€ ban hanh

O

Tai liéu k§ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vt liéu, v& an
todn clia san pham, quy trinh san xudt, cac bdo c4o nghién ciru 14m sang va
tién 14m sang bao gdm bao céo d6 6n dinh dbi v6i thube thir, chét hidu
chudn, vat liéu kiém soat in vitro

Ban tiéu chudn ma chii s¢ hitu trang thiét bj y & cong bd 4p dung

Gidy chiing nhén hop chuin

D6i v6i trang thiét bi y t& san xudt trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s& khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh ctia
phap luat v& danh gia sy phi hop cép hodic Gidy chimg nhén danh gia chét
luong do co quan c6 thAm quyén ciia Viét Nam cip ddi v6i trang thiét bi y
té chan doan in vitro

10.

Tai liéu hudng din st dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi véi
trang thiet bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tieng Anh do chui s&
hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh

11.

MAu nhan trang thiét bi y té

12

Gidy chirg nhan luu hanh ty do dbi vei trang thiét bi y t& nhap khéu




Co s cong bd tidu chudn 4p dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 14 chinh xéc, hop phép va theo diing quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xt ly theo quy dinh
cta phap luat.

2. Béo dam chit lugng va luu hanh trang thiét bi y t& theo ding hd so da cong bd.

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

Ngudi dai dién hgp phép ciia co so
Ky tén (Ghz ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bdng ddu hodc chik ky s6

0
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}M SHIRAMATSU

! Pia danh

2 S4'Y té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong noi co s& dit tru s&

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
4 La trang thiét bi y t& khong phai trang thiét bi y t& chin doén in vitro

5 Ghi tén trang thiét bi y t& bing tiéng Viét ph hop v6i muc dich st dung cua trang thiét bi y
te, trir trudong hop khong thé Viét hoa.

6 Ghi tén thuong mai do Chu s hitu trang thiét bi y t& dat.



