SO Y TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

86 :170001147/PCBA-HCM Tp H6 Chi Minh, ngay 24 thang 08 nim 2017

PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH SILAB VIET NAM

2. Pia chi: S6 2 Tran Nhan Tén, Phuong 02, Quan 10, Thanh phé HS6 Chi Minh

3. S6 van ban dé nghi cta co s¢ : 04-17-CBTC/SL-SYTHCM Ngay: 21/08/2017

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Dung dich xit rira miii

Chung loai/ma san pham: NeilMed NasaMist Saline Spray Isotonic / 705928050754
Tén co s san xuat: NeilMed Pharmaceuticals Inc.

Dia chi co s& san xuat: 601 Aviation Blvd, Santa Rosa, CA 95403, M§

Tiéu chuédn 4p dung: Tiéu chuan Chau Au Council Directive 93/42/EEC, CE Mark ; EN ISO
13485:2012 + AC:2012 , ,
5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét biy té :

Tén chu s& hitu: NeilMed Pharmaceuticals Inc.

Dia chi chu s¢ hitu: 601 Aviation Blvd, Santa Rosa, CA 95403, M§

6. Thong tin vé co sé bao hanh:

(1) Tén co s: CONG TY TNHH SILAB VIET NAM
Dia chi: S6 2 Tran Nhan Ton, Phuong 02, Quan 10, Thanh phd H6 Chi Minh
Dién thoai c6 dinh: 02862534533 bién thoai di dong: 0931416616

7. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cia trang thiét b y té thudc loai A

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

2
3 | Phu luc chi tiét trang thiét bj y té
4

Ban phan loai trang thiét bi y té

5 | Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dicu kién san xuat trang thiét bi y té hodc Gidy chung
nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hi¢u luc tai thoi di€ém ndp ho so cong bo doi
véi trang thiét bi y t€ nhdp khau.

6 | Giay iy quyén cuia chu s¢ hitu trang thiét bi y té

7 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh




8 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té

9 Gjéy chtng nhan hgp chuan hoic Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong
bo 4p dung

10 | Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bj y té

11 | Mau nhén sé& sir dung khi lvu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO
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Pham Thi Thanh Huyén
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