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任意製品登録：　2002年 12月 11日付レターの補遺３

医療機器規制センターは、市場導入前評価のために貴社によって提出された下記の機器製品を

検査した結果、任意製品登録スキームに基づく医療機器としての品質、安全性および性能の要

件を充足していることを確認しました。

機器商標／ブランド名 ： 添付リスト（添付資料：１ページ目）参照

使用目的 ： 添付リスト（添付資料：1ページ目）参照

機器の種類／分類 ： Class IIa

ブランド保有者 ： Oculus Limited, Singapore

製造会社 ： 1．Oculus Contact Lens Manufacturing Sdn Bhd, Malaysia
2．Oculus Contact Lens Manufacturing Pre Ltd

(Oculus Limited), Sigapore

現地授権代理人 ： Oculus Limited, Singapore

２．  当局は、上記機器製品の現地市場における販売に異議ありません。上記機器の使用によ

って製品に関連する問題や有害事象が発生し、貴社または製造者に報告があった場合、

当局にその内容を通知してください。
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機器商標／ブランド名および使用目的
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1. Freshkon®　使い捨てカラーソフトコンタクトレンズ

審美を目的とする正視、非正視、無水昌体、または老視のいずれかに適応し、レンズは屈折力

があるものとないものがある。

以上


