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MAu s6 08

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

SO i, e b, NGAY........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap mai so luu hanh doi vai thiét bi y té khac thudc loai C, D

Kinh guri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - B Y té

L. TE€n co SO AANG KY: . .v i
M3 s thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................

Dién thoai: .....cccooeeviiiiiii Fax: o,
EMaIL e e
2. Ngudi dai dién hop phdp cua co so:

HO VA 181 oiiiiiiii i
S6 can cude/Ho chiéu: ... ngdy cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: ..ocoovevveveeevennn, bi¢n thoai di dOng: .....cccccvvevverrinnnnne,
3. Thiét bi y t& dang ky luu hanh:

TEN thiCt DI ¥t o
TN thurong Mai (U COY: ....vveeeeeeeeeeeee e e e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(0] 11083 7e 8 (0T PP TP PPPPPPPRR
M3 SAN PRAM (U CO) corevererererereeeeeeee e e e,
Quy cach dONE ZO1 (NEU COY: wuvvvvvireeeieeieeeeeeeees ettt
L0ai thiBt DI ¥ 18 ..ot
MUC dICh ST AUNEZ: wovvviiiiiiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ...t e e ettt e st eeeeas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: .vveveeeieeeeeeeeeeee et et oot e e ee e en e e,
4. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

TEN ChUl SO RTIUL wevvviiiiiii e
Diachichusd hitu: ........ccoii,
5. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén giay chimg nhan dang ky kinh doanh
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TN CO SO 1iiiiiiiiititi it e e e e

Dia Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: ...oooveveeveien, bi¢n thoai di dOng: ......cccceeeeerrnnnne,

6. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
7. Hiéu lyc cua cac gidy to trong hd so®:

- Gidy chirng nhén dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13485: ............
- Gidy ty quyén ctia cht s hitu thiét bi y té: ........ooooiiriiir i,

- Giay luu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap khau: ...............oooooiiiii.

Ho so kém theo gom:

1. Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 O
2. Gidy ty quyén cua chu sd hitu thiét bi y té O
3.  |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4.  |Gidy luu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap khau 0
5. |Hoso CSDT O
6. Két qua thAm dinh hd so CSDT O
2 Gidy chirmg nhan danh gia chat luong do co quan c6 thim quyén cta a

Viét Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in vitro

Phiéu kiém nghi¢m thanh phﬁn, ham lugng cac chit c6 hoat tinh khir
8. khuan; Phiéu khao nghi¢m danh gia hi¢u lyc sinh hoc ctia sdn pham O
do1 voi hoa chat, ché pham chi c6 mdt muc dich 1a khir khuan.

9.  |Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
10, |Tailiéuky thuat md ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té _
" |do chu so hiru thi€t bi y t€¢ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
11 | toan ctua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san o

pham, cac bdo cdo nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gom béo cao
do on dinh d61 voi thudc thir, chat hiéu chuan, vat li€u kiém soat in vitro.

Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi vai
12. |thiét bi y té nhdp khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu | O
thi€t bi y t€ ban hanh

13.  |MAu nhin thiét bi y té O

3 Truong hop 6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han ciia ti liéu c6 hidu lyc ngin nhét. Trudng hop tai liéu khong ghi thoi
han hi¢u lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.
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Gidy chung nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co quan
14. |c6 thAm quyén trong truong hop phai thr nghiém 1am sang theo quy | o
dinh cua phap luat

Co s6 dang ky lru hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luwu hanh 1a chinh xac, hgp phép va theo ding
quy dinh. Néu ¢ su gia mao, khong diang sy that co s& xin chiu hoan toan trach
nhi¢m va s€ bi xur Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung ho so dang ky luu
hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai di€n hep phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang ddu hodc chir ky so



