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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: 220002077/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 21/06/2022

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

2. bia chi: S6 2 Tran Nhan Toén, Phuong 02, Quan 10, Thanh phé H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co sd: 04-22-CBTC/SL-SYTHCM Ngay: 15/06/2022
4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Dung dich xit rira vét thuong

Tén thuong mai:

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

Chung loai: NeilMed NeilClease Wash 177 ml

M3 san pham (néu c6): 705928652101

Quy cach dong goi: 1 chai xit 177ml

Muc dich Slil’ dung: Xit rira cac vét thuong hd, vét tréy xude ngoai da. Ho tro
mau lanh vét thuong.

Tén co s& san xuat: NeilMed Pharmaceuticals, Inc.

DPia chi co so san xudt: 601 Aviation Blvd., Santa Rosa, CA 95403, Hoa Ky.

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: The Council Directive 93/42/EEC
amended 2007/47/EC; EN ISO 13485:2012; EN ISO 14971:2012; EN ISO
10993-1:2009/AC:2010; ISO 15223-1:2012; EN 1041:2008.

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

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

Tén chu so hiru: NeilMed Pharmaceuticals, Inc.

bia chi chu s hitu: 601 Aviation Blvd., Santa Rosa, CA 95403, Hoa Ky.

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s6: CONG TY TNHH SILAB VIET NAM

Dia chi: S6 2 Tran Nhan Ton, Phuong 02, Quéan 10, Thanh phd H6 Chi Minh



Pién thoai ¢ dinh: 02862534533 Dién thoai di dong: 0931416616

8. SO cong bo du dicu kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nudc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy y quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X




