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 BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tw do - Hanh phuac
SO: e, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET Bl Y TE THUQC LOAI C, D

Can cir Nghi dinh sf) 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh
phu vé quan ly thiét bi y t¢;

Can cir Nghi dinh s6’07/‘2023/ND—CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét b1 y t€;

Can ctr Nghi dinh s6,96/‘2023/ND—CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 dieu cua Luat Kham bénh, chira bénh;

Can cur Thong tu s6 /2025/TT-BYT ngay thang nam 2025 cua B
truong Bo Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vu, giai quyét mot
s0 thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thuéc thAm quyen ctia BO Y té va
quy dinh v& miu vin ban, bio co thuc hién quan 1y thiét bi y té.

~ Cuc Ha tAng va Thiét biy té - B& Y té cap chimg nhan ding k¥ lvu hanh cho
thiét b1 y té¢ (ma&1 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té:

2. Tén thuong mai (néu c6):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét bi y té:

5. Tén, dia chi ctia chu s6 hitu thiét bi y té:

6. Tén, dia chi ctia cha s& hitu sd luu hanh:

7. Muc dich str dung; Tén, dia chi co s¢ bao hanh: Theo phy luc dinh kém.

8. Thong tin chi tlet thiét bi y t& (Chung loai; Ma san pham Quy cach dong
g6i; Tén co s san xuat; Dia chi co s& san xuat va Nudc san xuat): Theo phu luc
dinh kem.

Gidy chimg nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb .......

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
ST ; (Chit ky cua nguoi co tham quyén,
---------- ddu ciia co quan, t6 chirc ban hanh vin bdn)

Ho va tén



1. Muc dich st dung:
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PHU LUC PiNH KEM

2. Tén, dia chi co s¢ bao hanh:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

STT

Tén thiét bi
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