
ອກ.1

ສາທາລະນະລັດ ປະຊາທິປະໄຕ ປະຊາຊົນລາວ

ສັນຕິພາບ ເອກະລາດ ປະຊາທິປະໄຕ ເອກະພາບ ວັດທະນະຖາວອນ


ໃບຄຳາ້ອອຂໍອອະນຍາາດໍ້ນນທະບນນອຍປະກອນການພພດ

ຊ້່ ພລະ ນາມສະກຍນຜູອ້ອອຂ ອໍ:.............................................., ບອລິສັດ/ໂ້ຂຂານ:....................................

ໄດອ້ັບອະນຍາາດໃຫອດຳາເນນນທຍລະກິດດອານາາ ພລະ ຜະລິດຕະພັນການພພດຕາມໃບອະນຍາາດດອານວິຊາການ ທະບນນເລກທນ:...

............................ອອກຊ່້ທ່ານ:........................................ສະຖານທນ່ຕັນຂາູ່ບອານ.........................................

ເມ້ອຂ:.........................................ພໍວຂ:..........................ໂທລະສັບ:...................................................

ໍອ້ນນມາາັຂກົມອາຫານ ພລະ າາ ກະຊວຂສາທາລະນະສຍກ ເພ້່ອໍອອະນຍາາດໍ້ນນທະບນນອຍປະກອນການພພດ ເຊິ່ຂມນລາາລະ

ອນດລຍ່ມນນນ:

ຊ້່ການຄອາ (ພາສາລາວ):........................................

ຊ້່ການຄອາ (ພາສາອັຂກິດ):..................................…

1. ປະເພດໍອຂອຍປະກອນການພພດ:

ບົ່ຂມະຕິໃນຫຼອດພກອວ (ພາານອກ້່າຂກາາ): ພມ່ນ ບອ່ພມ່ນ

2. ປະເພດຄວາມສ່ນຂໍອຂອຍປະກອນການພພດຕາມຫຼັກການທນ:.............................

B

C

D

3. ປະເພດໍອຂການໍ້ນນທະບນນ:

ດ່ນວ

ຄອບຄົວ

ລະບົບ

4. ຊ້່ ພລະ ທນ່າູ່ໍອຂໂ້ຂຂານຜູອຜະລິດ:....................

5. ຊ້່ ພລະ ທນ່າູ່ໍອຂເຈົນາໍອຂຜະລິດຕະພັນ:..............

6. ລະຫັດສາກົນໍອຂອຍປະກອນການພພດ:...............

7. ລາຄາຫົວໜ່ວາ (ຈຳາໜ່າາ):............................

ທນ:່.........................ວັນ,ເດ້ອນ,ປີ:.............

ຊ້່ ພລະ ລາາເຊັນຜູອ ອ້ອຂ ອໍ
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ບັນຊນເອກະສານທນ່ຄັດຕິດເພ້່ອໍອໍ້ນນທະບນນອຍປະກອນການພພດ

ລຳາດັບ ຊ່້ເອກະສານ ພາສາອັຂກິດຕາມ
ASEAN CSDT

ມນ ບອ່ມນ ໝາາເຫດ

1 ໃບອະນຍາາດດອານວິຊາການ
ຈາກກະຊວຂສາທາລະນະສຍກ

2 ໜັຂສ້ມອບສິດຈາກໂ້ຂຂານຜູອຜະລິດ
ຫ້ຼ ເຈົນາໍອຂຜະລິດຕະພັນ

3 ເອກະສານາ້ັຂາືນລະບົບຄຍນນະພາບ
4 ບົດສະຫຸຼບກ່ນວກັບອຍປະກອນການພພດ Executive summary

an overview, e.g.,
introductory
descriptive
information on the
medical device, the
intended
uses and indications
for use of the medical
device, any novel
features and a
synopsis of the
content of the CSDT;
 commercial

marketing
history;

 intended uses
and indications in
labelling;

 list of regulatory
approval or
marketing
clearance
obtained;

 status of any
pending request
for market
clearance; and

 important
safety/performan
ce related
information.

5 ລາາລະອນດໍອຂອຍປະກອນການພພດ
5.1 ເອກະສານສະພດຂຫັຼກການສຳາຄັນກ່ນວກັບ

ຄວາມປອດໄພ ພລະ ວິທນການທນ່ນຳາໃຊອ
ເພ່້ອສະພດຂໃຫອເຫັນຄວາມສອດຄ່ອຂ

Relevant Essential

Principles and

Method Used to

Demonstrate

Conformity

5.2 ລັກສະນະທ່ົວໄປ ພລະ ຫັຼກການເ້ັດ
ວນກໍອຂອຍປະກອນການພພດ

Device description

 Device
description &
features
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 Intended use

 Indications

 Instructions of

use

 Contraindications

 Warnings

 Precautions

 Potential

adverse effects

 Alternative

therapy

 Materials

 Other Relevant

S pecifications

 Other

Descriptive

Information

5.3 ເອກະສານກວດສອບ ພລະ າ້ັຂາືນຄວາມ
ຖ້ກຕອອຂໍອຂການອອກພບບ

Summary of Design

Verification and

Validation Documents

 Pre-clinical

Studies

 linical Evidence

5.4 ການວິເຄາະຄວາມສ່ນຂ Risk Analysis

5.5 ລາາລະອນດໍອຂໂ້ຂຂານຜູອຜະລິດ ພລະ
ໍະບວນການຜະລິດ

Manufacturer

Information

6 ສະຫຼາກ Labelling
7 ຄູ່ມ້ການນຳາໃຊອ Instruction

ຊ້່ຜູອ້ັບເອກະສານ ລາາເຊັນ ວັນທນ


