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ສາທາລະນະລັດ ປະຊາທິປະໄຕ ປະຊາຊົນລາວ

ສັນຕິພາບ ເອກະລາດ ປະຊາທິປະໄຕ ເອກະພາບ ວັດທະນະຖາວອນ


ໃບຄຳາ້ອອຂໍອອະນຍາາດົົດຈ ອົຂອຍປະກອນການຈພດ

ຊື່ ຈລະ ນາມສະກຍນຜູອ້ອອຂ ອໍ:.............................................., ບອລິສັດ/ໂ້ຂຂານ:....................................

ໄດອ້ັບອະນຍາາດໃຫອດຳາເນນນທຍລະກິດດອານາາ ຈລະ ຜະລິດຕະພັນການຈພດຕາມໃບອະນຍາາດດອານວິຊາການ ທະບຽນເລກທນ:...

............................ອອກຊ່ືທ່ານ:........................................ສະຖານທນ່ຕັ້ຂາູ່ບອານ.........................................

ເມືອຂ:.........................................ຈໍວຂ:..........................ໂທລະສັບ:...................................................

ໍອ້ຽນມາາັຂກົມອາຫານ ຈລະ າາ ກະຊວຂສາທາລະນະສຍກ ເພື່ອໍອອະນຍາາດົົດຈ ອົຂອຍປະກອນການຈພດ ເຊິ່ຂມນລາາລະ

ອຽດລຍ່ມນນ້:

ຊື່ການຄອາ (ພາສາລາວ):........................................

ຊື່ການຄອາ (ພາສາອັຂກິດ):..................................…

1. ປະເພດໍອຂອຍປະກອນການຈພດ:

ບົ່ຂມະຕິໃນຫຼອດຈກອວ (ພາານອກ້່າຂກາາ): ຈມ່ນ ບອ່ຈມ່ນ

2. ປະເພດໍອຂການົົດຈ ອົຂ:

ດ່ຽວ

ຄອບຄົວ

ລະບົບ

3. ຊື່ ຈລະ ທນ່າູ່ໍອຂໂ້ຂຂານຜູອຜະລິດ:....................

4. ຊື່ ຈລະ ທນ່າູ່ໍອຂເົົ້າໍອຂຜະລິດຕະພັນ:..............

5. ລະຫັດສາກົນໍອຂອຍປະກອນການຈພດ:...............

6. ລາຄາຫົວໜ່ວາ ( ຳົາໜ່າາ):............................

ທນ:່.........................ວັນ,ເດືອນ,ປີ:.............

ຊື່ ຈລະ ລາາເຊັນຜູອ ອ້ອຂ ອໍ
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ບັນຊນເອກະສານທນ່ຄັດຕິດເພື່ອໍອົົດຈ ອົຂອຍປະກອນການຈພດ

ລຳາດັບ ຊ່ືເອກະສານ ພາສາອັຂກິດຕາມ
ASEAN CSDT

ມນ ບອ່ມນ ໝາາເຫດ

1 ໃບອະນຍາາດດອານວິຊາການ
ົາກກະຊວຂສາທາລະນະສຍກ

2 ໜັຂສືມອບສິດົາກໂ້ຂຂານຜູອຜະລິດ
ຫືຼ ເົ້ົາໍອຂຜະລິດຕະພັນ

3 ເອກະສານາ້ັຂາືນລະບົບຄຍນນະພາບ
4 ບົດສະຫຸຼບກ່ຽວກັບອຍປະກອນການຈພດ 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 ໍອ້ກຳານົດສະເພາະໍອຂຜະລິດຕະພັນ Products
specification

6 ການວິເຄາະຄວາມສ່ຽຂ Risk Analysis

7 ລາາລະອຽດໍອຂໂ້ຂຂານຜູອຜະລິດ ຈລະ
ໍະບວນການຜະລິດ

Manufacturer

Information
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8 ສະຫຼາກ Labelling
9 ຄູ່ມືການນຳາໃຊອ Instruction

ຊື່ຜູອ້ັບເອກະສານ ລາາເຊັນ ວັນທນ


