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Sé: 166/QD-BYT Ha Néi, ngay 22 thang 01 nim 2024

QUYET PINH

VE VIEC BAN HANH TIEU CHI, NGUYEN TAC DANH GIA HO SO KY THUAT CHUNG
VE THIET BI Y TE THEO QUY DINH CUA ASEAN (COMMON SUBMISSION DOSSIER
TEMPLATE - CSDT) BOI VOI THIET BI Y TE KHONG PHAI LA THIET BI Y TE IN
VITRO

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh phu vé viéc Quy
dinh, chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B3 Y té;

Can cir Nghi dinh 6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé qudn Iy
trang thiét bi y te;

Can cit Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 ciia Chinh phii sira doi, b6
sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phi
vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Théng tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bg truong BJ Y té quy
dinh mau van ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Théng tw s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 ciia Bé truong Bé Y té sira doi,
b6 sung mét sé diéu cia Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 ciia Bé
truong Bo Y té quy dinh mau van ban, bdo cdo thue hién Nghi dinh $6 98/2021/NP-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cit Quyét dinh s6 2426/QD-BYT ngay 15/5/2021 ciia B truong Bg Y té vé viéc ban hanh
Huong dan cach chuan bi ho so ky thudt chung vé trang thiéet bi y té theo quy dinh ciia ASEAN;

Theo dé nghi cua Cuc Co so hg tdng va Thiét biy té.
QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh: “Tiéu chi, nguyén tic danh gia Ho so ki thuat chung vé thiét bi y té theo quy

dinh cia ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT) d6i v6i thiét bi y té khong
phai la thiét bi y té in vitro”; Noi dung chi tiét tai Phu luc I, IL, TIT kém theo Quyet dinh nay.



Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac ong, ba: Chanh Vian phong Bo; Chanh Thanh tra Bo; Cuc trudéng Cuc Co so ha tang
va Thiét bi y t&; Vu trudng, Cuc trudng thudc Bo Y t&; Gidm doc S& Y t€ cac tinh, thanh phd
truc thudc trung wong va Thu trudng cac co quan, to chirc, ¢ nhan c6 lién quan chiu trach nhi¢m

thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhdn:

- Nhu Biéu 3;

- Bo trudng (dé b/c);

- Céac D/c Thir truong;

- Céng thong tin dién tr BO Y té;
- Luu: VT, HTTB.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

P6 Xuan Tuyén

PHU LUCI

TIEU CHI, NGUYEN TAC PANH GIA HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE
THEO QUY DINH CUA ASEAN (COMMON SUBMISSION DOSSIER TEMPLATE - CSDT)
DOI VOI THIET Bl Y TE KHONG PHAI LA THIET BI'Y TE IN VITRO
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 166/0P-BYT ngay 22/01/2024 ciia B Y té)

NOI DUNG

STT YEU CAU

PE MUC

HUONG DAN DANH GIA

TAI LIEU
CHUNG
MINH

1 [Tailigu tém tit chung vé thiét biy té

11 Bao gdm céc

thong tin:

MO ta téng
quan, ngan gon
vé thiét bi y té
- Thong tin mo ta
gidi thidu vé thiét
bi vy té.

- Cac muc
dich/chi dinh st
dung.

- Céc tinh nang
mai néu co (vi
du: c6 st dung
cong nghé nano,

- Thong tin mé ta gidi thidu vé thiét b
y t€ bao gdm:

A

+ Tén

+ Chiing loai/ma san pham (thong tin
theo CFS)

+ M3 dinh danh thiét bi (Global
Medical Deyice Nomenclature -
GMDN) (n€u co)

+ Phan mém, phién ban phan mém
(néu co)

- Tai liéu mo ta
tong quan ve
thict bi y te.

- Tai liéu hudng
dan sir dung
hodc tai li¢u ky
thuat do chu s&
hitu ban hanh.

- Tai liéu dinh
kém nhu: duong
dan, bang di
li¢u, hudng dan

su dung,...




tri tué nhan tao,

).

H+ Tén, ma ding ky doc quyén (néu co)

- Cac tinh nang mai néu ¢o6 (vi du: co
st dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan
tao, ...).

1.2 [Lichsirlvu  |Danh séch cdc  [Cung cép danh sach cac nudc ma san  [Tai lidu dinh
hanh trén thi  fnuécma san  [phim da dugc ban trén thi truong, kém [kém nhu: Gidy
truong phim dd duoc  [theo ndm (néu c6) bit dau ban trén thi [chimg nhén lru

ban trén thi truong do. hanh tu do

truong (néu co). (CFS), duong
dan s6 luu
hanh,... (néu co)

1.3 [Muc dich st  [Muc dich str Néu muc dich st dung va/hodc chi dinh[Nhan, tai liéu
dung, chi dinh |dung va/hodc chi [str dung cua thiét bi y té nhu trén nhin hudng dan sir
su dung dinh str dung cta [hodc tai liéu hudng din sir dung thiét bildung,...

thiét bi y té. y té do.
1.4 [Thong tin cip [Thong tin vé tinh [Cung cap thong tin Vé tinh trang cap  [Tai lidu dinh

phép luu hanh
tai cac nudc

trang cAp phép
liru hanh san
pham tai cac
nudc sau: cac
nudc thanh vién
EU, Nhat Ban,
Canada, Uc
(TGA), My
(FDA), Anh,
Thuy Si, Han
Qudc, Trung
Qudc.

phép Iuu hanh san pham tai cac nudce
sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat
Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA),
Anh, Thuy Si, Han Quodc, Trung
Qudc....bao gdm tinh trang cap phép
(d3 phé duyét, chd phé duyét, bi tir chbi
cap phép, khong dang ky luu hanh, ...),
muc dich sir dung, chi dinh st dung,
ngay cap lan dau. Pbi véi san pham
duoc cap phép luu hanh tai cac nude
thanh vién EU, néu khong c6 thong tin
Ve ngay cap lan dau, co thé ghi ngay
cap gan nhat. Thong tin nay c6 thé
trinh bay dudi dang bang nhu sau:

kém: Hudng dan
hoac tai liu
chirng minh
thong tin vé tinh
trang luu hanh
hodc cung cap
cac ban sao hoac
duong dan tra
ctu tryc tuyén
cuia tai liéu cap
phép luu hanh
tai cac nudc néu
trén (néu co)

STT | Tén | Muc | Tinh | Ngay
nuée | dich/ | trang | cap
hoac | chi cap
tén Co [dinh su| phép
quan | dung
cap
phep

1.5

Thong tin quan

trong lién quan

Cung cap cac tai

li¢u duogc ky ban

Cung cap thong tin tom tat vé cac su co

bat loi da xay ra, cac hanh dong khéc

Tai liu ké khai

su cO bat 101, sO




dén an toan va
hi¢u qua cua
thiét bi y té

hanh trong vong
5 nam gan day,
bao gom:

- Su ¢6 bat loi, sb
luong su cd bt
loi hodc tan suit
xay ra (tong sb
su c6 bat loi da
ghi nhan trén
tong sd san pham
bén ra).

- Hanh dong
khic phuc dam
bao an toan trén
thi truong. Néu
khong co bat ky
su ¢ bat loi nao,
khéng cé hanh
dong khac phuc
nao tu khi luu
hanh san pham
hodc trong 5 nam
oan day, thi cung
cap van ban xac
nhan cua chu s&
hiru san pham.

phuc dam bdo an toan trén thi truong tur
khi san pham duoc dua ra thi truong
hodc trong 5 nam gan day.

Thong tin tom tat vé cac su cb bat loi
da xay ra t6i thiéu phai bao gdm moé ta
su b bét loi, s6 luong su cb bét loi
hoac tan suit xay ra (nghia 1a tong so
su ¢b bét loi dd ghi nhan trén téng sb
san pham ban ra). Thong tin nay c6 thé
duoc trinh bay dudi dang bang nhu
Sau:

luong su cd bat
loi hodc tan sut
xay ra, hanh
dong khic phuc
hodc van ban
xac nhan cua
chu so hiru san
pham (khong
yéu cau hop
phép hoa lanh
su). Tai liéu co

thé bang tiéng
[Anh hodc tiéng

STT | Mé tasucd | S6 luong hodc

Viét.

bét loi tan suit da xay
ra
1
2
3

Thong tin vé cac hanh dong khéc phuc
dam bao an toan trén thi truong, t6i
thiéu phai bao gdm: ngay xay ra, mo ta
tom tat ndi dung sy kién, tén quoc gia
hodc vung lanh thd da thuc hién hanh
dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé
duogc trinh bay dudi dang bang nhu
Sau:

STT Tén quéc gia
hodc vung

1anh thd

MO ta tom
tat su kién

Ngay

Néu khong c6 bat ky su ¢6 bt 1oi nao,
khong c6 hanh dong khic phuc nao tir
khi Iuru hanh san pham hodc trong 5
nam gan ddy, thi cung cp van ban xac
nhan cta cht so hiru san pham.

Néu rd thiét bi y té c6 chira mot trong
cac thanh phan sau hay khong:




- Té bao, md nguoi hodc dong vat hodc
phai sinh (din xuét) ciia ching dugc sir
dung dudi dang khong con sdng, vi du
van tim nhan tao c6 ngudn gdc tir lon,
chi rugt méo, ...

- Té bao, m6 hodc phai sinh (dan Xuat)
c6 ngudn goc vi sinh hodc tai to hop?
vi du san phim bom cing da dwa trén
acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
1én men vi khuén, ...

- C6 thanh phan biic xa, ion hoa (vi du
X-quang), hodc khong ion hoa (vi du

Laser, siéu am, ...).

Bang tuin thii cac Nguyén tic thiét yéu: Theo Phu luc IT

(Trudng hop thiét bi y té da dugc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, ¢6 thé
cung cap bang tuan thu cac nguyén tac thiét yéu theo quy dinh ctia EU).

Tai liéu md ta thiét bi y té

3.1

MO ta va trinh
bay cac dac
tinh cta thiét bi
y té

- M6 ta chi tiét
cac dac tinh cua
thict bi y te.

- Mo ta cac thanh
phan va cac phu
kién duoc s
dung giup thiét b
van hanh cling
nhu dong goi.

- Mo ta day di
ting thanh phan
churc nang, vat
li¢u hodc nguyén
li¢u cta trang
thiét bi y té, kém
theo hinh anh dai
dién cua thiét b
y té& dudi dang so
dd, hinh anh hoic
ban v&, néu thich
hop.

- MO ta chi tiét cdc dic tinh cua thiét b
y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong
cta thiét bi y té, giai thich cac khai
niém khoa hoc co ban tao nén cac
nguyén tic co ban cua thiét bi y té.

- M6 ta cac thanh phén va cac phu kién
dugc st dung giup thiét bi van hanh
cung nhu dong goi bao gdm: ciu hinh,
tinh nang thiét ké ctia cac thanh phan.

- Mo ta day du timg thanh phan chirc
nang, vat liéu hoac nguyén liéu cua
thiét bi y té, kem theo hinh anh dai dién
cua thiét bi y té duéi dang so dd, hinh
anh hodc ban vé&, néu thich hop.

Tai liéu mo ta
chi tiét thiét bi y
té.

Tai liéu ky thuat
do chu s& hitu
ban hanh.

3.2

Hudéng dan st

Cung cap céac

Tt ca cac thong tin can thiét duoc

Tai liéu mo ta




dung thong tin huong  |cung cap ttr chii 86 hiru san pham bao |chi tiét thiét bi y
dan str dung tir  |gom tom tat cdc quy trinh, phuong té (néu c6) hodc
chu so hitu san  phép, tin sudt, thoi gian, s6 lugng va  |hudng dan sir
pham viéc chudn bi can duoc tuan tha dé st |dung gdc do chu

dung an toan thiét bi y té do. so hiru thiét bi y
té ban hanh
(kém ban dich
tiéng Viét).
Tai liu ky thuat
do chu s¢ hiru
ban hanh.

3.3 |Chéng chi dinh|Trudng hop Thong tin vé nhing truong hop khong [Tai liéu mo6 ta
khong duoc st |duogc st dung thiét bi y té vi Iy doan |chi tiét thiét b y
dung thiét bi y té {toan cho nguoi bénh, vi du: do tién str [té (néu c0) hoac
Vi ly do an toan [bénh, dic diém sinh 1y ctia ngudi hudng dan st
cho nguoi bénh [bénh... theo diing ndi dung ghi trén dung gbc do chu
theo ding ndi  [nhdn hodc tai liéu hudng din str dung  [s¢ hitu thiét bi y
dung ghi trén  [cia thiét bi y té. té ban hanh.
nhan hodc tai li€u
huéng dan st [M6 ta chung vé cac bénh hodc truong  |Chéng chi dinh
dung cta thiét bj [hop va nhém d6i twong bénh nhan (néu co).

y té. khong duoc sir dung thiét bi y té cho
muc dich chan doan, diéu tri hodc giam|Tai liéu ky thuat
Cac bénh hoac [nhe bénh tat. Chéng chi dinh la cac do chu s& hitu
truong hop va  truong hop khong duge st dung thiét  [oan hanh.
nhom dbi tuong |bi y té vi i ro cia viée st dung rd
bénh nhan khong [rang cao hon 1oi ich ¢6 thé mang lai.
duogc su dung
thiét bi y té cho
muc dich chan
doan, diéu tri
hodc giam nhe
bénh tat.

3.4 |Canh bao Canh bao nhiing [Théng tin canh bao vé nhiing nguy Tai liéu mo ta
nguy hiém cuy thé hiém cu thé ma nguoi dung can phai  [chi tiét thiét bi y
ma nguoi ding  [biét trudce khi sir dung cac thiét b y té, [té (néu co) hoic
can phai biét ké ca nhirng bién phap du phong dé  |hudng dan sir
trude khi sir dungbao vé nguoi bénh tranh nhimg rii ro  |dung gdc do chu
cac thiét bj y té. |do str dung thiét bi y té. so hiru thiét bi y

té ban hanh.

3.5 |Than trong Canh bao nguoi [Canh bao nguoi sir dung ap dung cac  [Tai liéu mo ta

su dung ap dung
cac bién phap

bién phap than trong can thiét dé st
dung an toan va hi¢u qua thiét bi y té.

than trong can

C6 thé bao gdm céc hanh dong can

chi tiét thiét b y
té (n€u co) hoac

hudéng dan sir




thiét dé sir dung |thuc hién dé tranh anh huéng dén bénh |[dung gbe do cha
an toan va hi€u nhan/nguodi st dung, cac anh hudng dé |so hiru thiét bi y
qua thiét bi y té. |co thé khong co nguy co de doa tinh té ban hanh.
mang hoidc gy t6n thuong nghiém
trong, nhung nguoi s dung can phai  [Tai liéu k¥ thuét
biét. Muc than trong cing co thé canh |do chu s& hitu
bao nguoi sir dung ve cdc tac dong bat |ban hanh.
loi khi sir dung thiét bi y té hodc khi st
dung sai thiét bi y té d6 va su than
trong can thiét dé tranh céc tac dong
do.
3.6 |Cac tac dong [Nhing hdu qua [Pay la nhimg hdu qua khong mong Tai li¢u mo ta
bat loi tiém an [khéng mong muon va nghiém trong (tir vong, bi chi tiét thiét bi y
mudn va nghiém [thuong, hodc cac bién cb bat loi té (néu c6) hodc
trong co thé xay [nghiém trong) co thé xay ra cho bénh  |huwéng dan st
ra cho bénh nhan/ngudi st dung, hoic cac tac dung |dung gbe do chu
nhan/ngudi st [phuy tir viée sir dung thiét bi y té d6 so hiru thiét bi y
dung, hodc cac  [trong diéu kién binh thudng duoc ghi  [té ban hanh.
tac dung phu tir [nhan qua thtr nghiém lam sang va theo
viéc st dung doi hau mai. Céc tac dong bt
thiét bi y té do loi tiém an (néu
trong dicu kién C0).
binh thuong
Tai li¢u k¥ thuat
do chu s¢ hitu
ban hanh.

3.7 |Phuong phap |Quy trinh hodc [Panh gid viéc mo ta cac quy trinh hodc |Tai li¢u mo ta
diéu tri thay  |hanh dong thay |hanh dong thay thé dé chan doan, diéu |chi tiét thiét biy
thé thé dé chan doan, [tri hodc giam nhe bénh tat hodc tinh té (néu o).

diéu tri hodc trang ma thiét bi y té duoc chi dinh st

giam nhe bénh  |dung. Phuong phap
tat hodc tinh diéu tri thay thé
trang ma thiét bi (néu co).

y té duoc chi

dinh st dung

3.8 |Nguyén vat  [MO ta cac Danh gia viéc mo ta cac nguyén vat  [Tiéu chudn hodc
licu nguyén vat liéu [liéu cua thiét bi y té va dic tinh cua nd phiéu kiém

cta thiét bi y té
va dac tinh cua
n6 dé chung
minh sy phu hop
v&1 nhitng
Nguyén tic thiét
yéu c6 lién quan.

dé chimg minh sy phu hgp véi nhitng
[Nguyén tdc thiét yeu co lién quan.

D61 voi thiét bi y té khong phai 1a thiét
bi chan doan in vitro:

- Cung cap danh muyc cac nguyen vat

lidu cua thiét bi y té co tiép xtc truc

nghiém hodc
tuyén bd phu
hop voi céc tiéu
chuin d3 duoc
cong nhan ma
chu s¢ hitu san
pham ap dung




tlep (vi du: niém mac) va khong truc
tiép (vi du: luu thong dich co thé & bén
ngoai) voi co thé, kém theo cac dic
tinh hoa hoc, sinh hoc va vat ly cta
chung.

- Ddi v6i cac thiét bi y té phat ra birc
xa ion hoa, phai cung cap thong tin vé
ngudn phat xa (vi du: déng vi phong
xa) va vat liéu duoc sir dung dé bao vé
nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa
khong mong mudn.

- Trong truong hop c6 yéu cau dic biét
vé tinh an toan ctia nguyén vat liéu vi
du nhu tap chit, murc do ton du va phoi
nhiém véi cac chat lam déo nhu Bis (2-
cthylhexyl) phthalate (DEHP), can
cung cap thém giay chirng nhan
nguyén vat liéu phu hop voi cac tiéu
chuan lién quan, phiéu kiém nghiém,
hozc danh gia rui ro vé an toan cia
nguyén vat li¢u do. Tuy theo sy rii ro
khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu
nay, co thé yéu cau cac bién phéap bd
sung chang han nhu phai thong béo cho
nguoi st dung su c6 mat cua nguyén
vat liéu nay bang cach ghi trén nhan
san pham.

3.9 |Cacthong s6 |Céc ddc diém vé [Cac dic diém vé chirc ning va thong sd|Tai liéu bao cdo
k¥ thuat co lién|chirc nang va [k thuét vé hoat dong ctia cac thiét bi y |hodc tuyén bd
quan khéc thong s6 k¥ thuat [té bao gdm: d6 chinh xac, d6 nhay, do phu hop voi cac

vé hoat dong cua |dic hiéu cia cac thiét bi y té do luong  ftiéu chuan da

cac thiét bi y t&  [va chan doan, do tin cdy va cic yéu td [dugc cong nhan

dé chimg minh khac (néu c6 lién quan); va cac thong  ma chu s¢ hiru

sy pht hop v6i  [s6 k¥ thuat khac bao gdm hoa hoc, vat [san pham ap

nhitg Nguyén  [ly, dién, co khi, sinh hoc, phan mém, |dung.

tac thiét yéu c6d |30 vo khuén, d6 6n dinh, bao quan, van

lién quan. chuyén va dong géi, dé chirmg minh su [Cac thong s k§
phtt hop véi nhitng Nguyén tic thiét  [thuat co lién
yéu co lién quan. quan khac (néu

co)
3.10 |Cac thdng tin  [Cac ddc diém  |Céc dic diém quan trong khac khong

khac

quan trong khéc

khong dugc néu

dugc néu chi tiét ¢ trén, dé chirng minh

su phil hop voi nhitng Nguyén tic




chi tiét ¢ trén, dé
chung minh su
phu hop voi
nhirng Nguyén
tic Thiét yéu co
lién quan.

Thiét yéu co lién quan (vi du: d tuong
thich sinh hoc cua thiét bi y té, ...).

Ghi cha: trong triecong hop cac thong
tin trén duoc néu trong tai liéu huong
dan s dung thi co thé tham chiéu den

tai liéu hudng dan sir dung

4 [Tai liéu tém tit vé xic minh va thAm dinh thiét ké
(Phdn nay can tém tdt hodc tham chiéu hodc cé chira dit liéu xdc minh thiét ké va dir lidu
tham dinh thiét ke, phu hop voi do phiec tap va phan loai rui ro cua thiét bi y té do."
4.1 |Cacnghién | Thongtin cac | Cung cap thong tin chi tiét vé tit ca  |Céc tai liéu

ciru tién 1am
sang

thir nghiém
tuong thich sinh
hoc duoc thuc
hién trén cac vat
li¢u dung trong
thiét bi y té.

- DUr liéu thur

nghiém tién 1am
sang vé mat vat
1y, néu phu hop.

- Bao cdo vé cac
nghién ciru tién
lam sang trén
dong vat dugc su
dung dé chung
minh hi¢u qua co
thé co trén con
nguoi.

- Bang chung vé
an toan dién va
tuong thich dién
tur.

- Cac thiét bj y té
da tiét khuan,
cung cap cac bao
c40 tham dinh
tiét khuan.

- Bang ching vé

cac thir nghiém tuong thich sinh hoc
duoc thuc hién trén cac vat liéu dung
trong thiét bi y té. TAt ca cac vat liéu
khac nhau dang ké phai dugc mo ta.
Phai trinh bay thong tin mo ta cac thir
nghiém, cac két qua va cac phan tich
dir ligu.

- Cung cap day du dir liéu thur nghiém
tién 1am sang vé mit vat 1y, néu phu
hop. Bao cdo phai bao gdm cac muc
tiéu, phuong phap, két quava ket luan
cua chu s¢ hitu san pham cho tat ca cac
nghién ciru vét 1y ca thiét bi y té va
cac thanh phan. Thir nghiém vat 1y phai
duogc thuc hién dé du doan sy dap ung
day du cua thiét bi y té ddi vai strc ép
vé mat vat 1y, cac diéu kién va anh
huong khéng mong mudn, viée sir
dung lau dai va tat ca cac 16i khong
hoat dong duoc da duoc biét dén va co
thé xdy ra.

- Cung cip bao cdo vé cac nghién ciru
tién lam sang trén dong vat dugc st
dung dé chtrng minh hiéu qua c6 thé c¢6
trén con nguoi. Nhirng nghién ctru nay
phai dugc thyc hién tuan thu thyc hanh
tot phong thi nghiém. Bao cao phai bao
o0m cac muc tiéu, phuong phap, két
qua, phan tich va két luan cua cha so
hiru san pham. Két luan ciia nghién ctru

phai giai quyét duoc cac tuong tac cia

chirng minh phu
hop véi dic tinh
clia san pham, vi
du nhu:

- B4o cédo thu
nghi¢m tuong
thich sinh hoc
hoic Cung cap
thong tin chi tiét
hoac tham khao
cac bao cdo thu
nghiém vé tat ca
cac thir nghiém
tuong thich sinh
hoc duoc thuc
hi¢n trén cac vat
liéu tiép xuc voi
mau dung trong
thiét bj y té. Tat
ca cac vat liéu
khac nhau dang
ké phai duoc mo
ta. Phai trinh bayj
thong tin mo ta
cac thir nghi¢m,
cac két qua va
cac phan tich dir
li¢u.

- Dit liéu thu
nghi¢m tien 1am




an ninh mang dbi
vGi cac thiét bi y
té co két ndi
mang, két ndi
internet hay két
nbi khong day.

thiét bi y té voi cac loai dich, m6 dong
vat va hiéu qua chirc ning cua thiét bi y
té trong (cac) mo hinh dong vat thi
nghiém. Ly do (va cac han ché) cta
viéc lua chon cac mo6 hinh dong vat cu
thé can duoc thao luan.

- Cung cip bang chimg vé an toan dién
va tuong thich di¢n tu. Chéng han, néu
chu s hitu tuyén bd rang san pham dap
(g cac yéu cau cia IEC 60601--1 va
IEC 60601-1-2, thi phai cung cip bao
c40 tom tat vé thir nghiém va/hodc gidy
ching nhén sy phu hop dé chimg t6
rang thiét bi d6 dap tmg cac tiéu chuan
nay.

- Ddi v6i cac thiét bi y té da tiét khuan,
cung cap cac bao cao tham dinh tiét
khudn. Néu chét tiét khuan c6 doc tinh
hoic tao ra chat ton du c6 doc tinh (vi
du: Ethylene Oxide), phai cung cap dir
liéu va phuong phap kiém tra dé ching
mlnh rang chit tiét khun hodc chit ton
du nam trong gii han chap nhan dugc.

- Cung cap bang chung vé an ninh
mang doi VOl cac thiét bi y té co két ndi
mang, két ndi internet hay két ndi
khong day. Chang han nhu: phan tich
rui ro va kha nang tAn cong mang,
phlrong phap kiém soat an ninh mang,
céc ké hoach, quy trinh hodc co ché
theo doi, phat hién kip thoi va quéan 1y
cac mbi de doa lién quan dén an ninh
mang trong vong doi s dung cua thiét
bi y té. C6 thé cung cap ban cong bd
ctia nha san xudt hodc chii s¢ hitu cdng
b thiét bi y té c6 két ndi mang, két ndi
internet hay két ndi khong day dam bao
an toan vé an ninh mang,

sang.

- B4o cao cac
nghién ciru tién
lam sang trén
dong vat.

- Chirng nhén an
toan dién.

- B4o cdo thAim
dinh tiét khuan.

- Chung nhén an
ninh mang hodc
cong b cua nha
san xudt hodc
chii s¢ hitu thiét
bi y té co ket nbi
mang, két n6i
internet hay két
nbi khong day
dam bdo an toan
vé an ninh mang
hoac Bao cao
danh gia rui ro
an ninh mang.

- Cac nghién
ctru tién 1am
sang (néu khong
dé cap trong Bao
cao lam sang).
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Céac nghién
ciru xac minh
va tham dinh
phan mém

Lict ké thong tin
phan mém, céic
phién ban.

Tinh ding d4n ctia mot san pham phan
mém 14 mot dic tinh san pham quan
trong khac von khong thé duoc tham
dinh day du trong mot san pham da

hoan thanh. Chi s& hitu san pham liét

Lict ké thong tin
phan mém, céc
phién ban.




ke thong tin phﬁn mém, cac phién ban
(tinh dén thoi diém nop ho so ding ky).
Thong tin nay bao gom két qua viéc
x4c minh, thim dinh va thir nghiém
duoc thuc hién ndi bd va trong moi
truong cia nguoi su dung trude khi
chinh thtc dua ra thi truong, ddi véi tit
ca cac cau hinh phan ctg khac nhau
nhu dugc dé cap trén nhan hoac trong
tai liéu hudng dan st dung san pham,
cling nhu dir 1i€u dai dién thu dugc tir
ca hai mdi trudong thr nghiém

4.1.2 [Thiétbiy té |Cung cap cac két [Phai cung cap cac két qua nghién ctru |- Két qua nghién
chta vat liéu  [qua nghién ctru  |chting minh ring cac bién phap xir Iy |ctru chtrng minh
sinh hoc chting minh rang [lién quan dén cic nguy co tir cac tic  [cac bién phap xur

cac bién phap xtr [nhan 14y nhiém da duoc thyuc hién day |ly lién quan dén
1y lién quan dén |dt. Muyc nay s& bao gom cac két qua  |cdc nguy co tir
cac nguy co tir  [loai bo vi rit v6i cac mdi nguy hai dd  [cac tac nhan lay
cac tac nhan 18y  |biét. Cac lo ngai vé viéc sang loc & nhiém da duoc
nhiém da duoc nguoi hién ting phai duoc giai quyét  |thyc hién day
thuc hién day du. |day du va cac phuong phap 1y nguyén |du.
vat li€u tir nguoi cling can dugc mo ta
dﬁy du. Yéu ciu phai ¢ cac két qua |- Danh gia rui ro
tham dinh quy trinh dé ching minh mo dong vat
rang cac quy trinh san xut da ap dung |hodc tai lidu
dé giam thiéu rui ro sinh hoc. tuong tu.
4.2 [Bangching |Cungcipban  [Cung cdp ban bdo céo danh gia lam  [“Cung cap ban

l&m sang

bao cdo danh gia
lam sang cua
thict bi y te.

sang cua thiét bi y té. Panh gia nay co
thé dudi hinh thirc xem xét mot cach hé
thong cac tai liéu tham khao c6 sén,
dwa trén kinh nghiém 1am sang ddi véi
thiét bi y té d6 hodc thiét b y té tuong
tu, hodc co thé béng nghién ctru 1am
sang. Nghién ciru 1am sang thuong can
thiét dbi voi cac thiét bi y té co mirc do
rai ro cao, hodc cac thiét bi y té ¢ it
hoac khong c6 kinh nghiém lam sang.

Bao cdo danh gia lam sang can bao
gém muc dich va bdi canh cua viéc
danh gia lam sang, dir liéu 1am sang
dau vao, danh gia va phan tich dit liéu,
két luan vé tinh an toan va hiéu qua cua
thiét bi y té.

bao cdo nghién
ctu lam sang
ctia thiét bi y t&”
(clinical
investigation)
bao gom dit liu
lam sang, danh
gia 1am sang,
bang ching 1am
sang, hi¢u nang
lam sang...




Bao céo danh gia 1am sang can c6 du
cac thong tin can thiét nhu mot tai liéu
doc 1ap dé co quan quan 1y c6 thé xem
xét. Bdo cao danh gia 1am sang can tom
tat:

- Cong nghé ma thiét bi y té do sir
dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén
b6 vé tinh an toan va hiéu qua 1am sang
cua thiét bi y té d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mo cua dir
li¢u 1am sang dugc danh gia.

- Cac dir liéu lam sang, cac tiéu chuan
duoc cong nhan ching minh cho tinh
an toan va hi€u qua cua thict bi y te.
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Dir li€u tr tai
li¢u tham khao
cO san

Cung cip bang
chung lam sang
vé hiéu qua, co
thé bao gdm cac
nghién ctru lién
quan dén thiét bi
y té duoc tién
hanh & Viét Nam
hoac cac nudc
khac.

Truong hop chu sé hitu san pham st
dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai
liéu tham khao c6 sén dé ching minh
cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét
bi y té, can phai cung cip ban sao cla
cac tai liéu nay.

Bang ching 1am sang vé hiéu qua co
thé bao gdm cac nghién ciru lién quan
dén thiét bi y t& duogc tién hanh ¢ Viét
Nam hodc cac nudc khac. Bang chimg
nay c6 thé dugc trich dan tir cac nghién
ctru lién quan dugc cong b trén cac
tap chi y khoa quéc té. Tai lidu vé bang
chimg 1am sang phai bao gdm céc muc
tiéu, phuong phap va két qua, duoc
trinh bay trong bbi canh, 1 rang va c6
¥ nghia. Trudc khi co cac két luan vé
két qua clia cic nghién ciru 1am sang
phai c6 thao luan trong bdi canh véi
cac tai liéu da dugc cong bo.

Danh sach cac
tai licu nghién
curu hodc tai liéu
tham khao co
san dé chimg
minh cho tinh an
toan va hi¢u qua
cta thiét bi y té
hoac bao cao
lam sang hodc
bao cdo danh gia
I&m sang (CER).

4.2.2

Dir liéu tir kinh
nghiém lam
sang

Cung cap dit lidu
vé kinh nghiém
lam sang cua
chinh san pham
do hoac san
pham tuong tu.

Kinh nghiém lam sang la cac dit licu
lam sang thu dugc tir viéc su dung san
pham trén 1am sang, khong phai tir cac
nghién ctru 1am sang. Kinh nghiém lam
sang co6 thé 1a ctia chinh san pham d6
hodc san pham tuong tu.

Bao cao dir liéu
sau ban hang.




Kinh nghiém lam sang c6 thé thu dwoc
tir cac dit liéu sau:

- C4c bao céo giam sét sau ban hang
ctia chi s& hitu san pham, co quan .
quan 1y, cac nghién ctru doan hé (co thé
chtra cac dir li¢u nghién ctru dai han
chura dugc cong bd vé tinh an toan va
hi¢u qua).

- Dir li¢u vé cac su co bat lgi da xdy ra,
tir chu s¢ hitu san pham hodc tur cac co
quan quan ly.

- Dit li¢u tr cac bénh nhan st dung
thiét bi y t€¢ do trong chuong trinh vién
tro trude khi luu hanh san pham.

- Thong tin vé cac hanh dong khic
phuc co lién quan trén 1am sang nhu
thu hoi, thong bao, canh bio mdi nguy
hi¢m.

4.2.3

Dir liéu tur
nghién ctru lam
sang

Cung cp dit lidu
vé nghién ctru
lam sang nham
muc dich danh
gié tinh an toan
va hiéu qua cua
mot thiét bi y té.

[Nghién ctru l1am sang la mot nghién
curu cO hé théng, duoc thuc hién trén
hoic trong co thé ngudi nham muc
dich danh gia tinh an toan va hiéu qua
ctia mot thiét bi y té.

[Nghién ctru 1am sang co thé duoc thuc
hién boi chu so hiru thiét bi y té hodc
bd1 bén thir ba dai dién cho chu so hiru.
Nghién ciru 1am sang nén dugc thiét
ké, thuc hién va bdo cédo phu hop véi
tiéu chuan ISO 14155, Phan I va 2,
Nghién citu lam sang thiét bi y té ding
cho nguoi (Clinical Investigations of
Medical Devices for Human Subjects),
hozc pht hop v6i mot tiéu chuan tuong
duong, va tudn thu cac quy dinh cua
nudc sé tai.

[Nghién ctru 1am sang phai phu hop voi
cac tiéu chuan dao duc trong Tuyén bo
Helsinki.

Thiét ké nghién
ctru (d& cuong
nghién curu) va
bao cao két qua
nghién ctru theo
ISO 14155
(Phan 1 va 2,
Nghién ciru lam
sang thiét bi y té
dung cho
nguroi), hoac cac
tiéu chudn tuong
duong, hodc céac
tiéu chudn & cac
nudce sé tai hodc
bao cdo nghién
ctru lam sang
hoac tai liéu
tuong duong.

Nhin ciia thiét bi y té




5.1

Mau nhan trén
thiét bi y t€ va
bao bi

Mau nhan phai
dap g cac yéu
cau theo quy
dinh cua Nghi
dinh
43/2017/Nb-CP
va Nghi dinh sb
111/2021/NDb-
CP.

Trinh bay bang chit in, chit viét hodc
hinh 4anh, dugc cung cip hodc gin vao
mot hodc nhiéu 16p bao b, bao gém ca
bao bi ngoai va bao bi truc tlep Néu Ve
mit vat 1y khong thé bao gdbm cac mau
nhan (vi du nhu nhin canh béo 16n gin
vao mot may X-quang), thi cé thé cung
cap thong tin dudi hinh thirc thay thé
khac, vi du nhu hinh anh hoac ban vé
ky thuat.

Mau nhén phai dap tmg cac yéu cau
theo quy dinh cua Nghi dinh
43/2017/ND-CP va Nghi dinh s6
111/2021/ND-CP nhu sau:

- Tén thiét bi y t€: phu hop v6i thiét bi
y t€ dé nghi cap so luu hanh.

- T@n va dig chi chu sé hitu s6 luu hanh
thict bi y t&: phu hop véi ndi dung khai
béo.

- S6 luu hanh thiét bi y té.

- Xuat x ctia thiét bi y té, truong hop
khong xéac dinh dugc xuét xtr thi ghi
noi thuc hién cong doan cudi cung
hoan thién hang hoa.

- Tén va dia chi chu s hitu thiét bj y
te: phu hop vo1 ndi dung khai bao.

- Ngay san Xuét, han sir dung: Thiét bi
y té tiét trung, st dung mot lan, thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat, hoa chat phai ghi han sir dung.
Céc truong hop khac ghi ngay san xuat
hozc han sir dung; d6i voi thiét bi y té
13 may moc, thiét bi ghi nim san xuat
hodc thang, nim san xuét.

- SO 16 hodc so seri cua thiét bi y té.

- Thong tin canh bao, huéng dan s

dung, huéng dan bao quan, co sd bao

Ban gbc nhin
san pham (d6i
v6i thiét bi nhap
3[khau).

Ban thiét ké
ticng Viét nhan
san pham.




hanh: C6 thé duoc thé hién truc tiép
trén nhan thiét bi y té hoic ghi ro
hudng dan tra ctru cac thong tin nay
trén nhan thiét bi y té.

- Hu6ng dan tra ctru thong tin vé: co s&
bao hanh, huéng dan str dung thiét bi y
te.

D41 voi thiét bi y té nhap khau mau
nhan phai bao gobm ca nhan gdc va
nhan phu tiéng Viét (néu co). Mau
nhan phai bao gom tat ca cac san pham
trong ho so dang ky luu hanh. Trong
truong hop hd so ndp theo ho thiét bi y
té hodc hé thong co6 nhiéu thiét bi y té
tuong ty nhau thi c6 thé ndp mau nhin
dai dién nhung phai chu thich cac diém
khac nhau gitra cac mau nhan cua cac
san pham do.

5.2

Hudng dan su
dung tiéng Viét

Cac chi dan cho
bac si hoac nguoi
str dung cudi
cung dé c6 thé sur
dung thiét bi y té
mot cach an toan
va dung muc
dich str dung cta
thiét bi y té.

Bao gdm cac chi dan cho bac si hoidc
ngudi st dung cudi ciing dé co thé s
dung thiét bi y té mot cach an toan va
dung muc dich st dung cua thlet biy
té. Hudng dan str dung nén goém co
thong tin vé chi dinh, chng chi dinh,
canh bao, bién phap phong ngra, tac
dung bat loi tiém an, cach dicu tri thay
thé, cac diéu kién bao quan va sir dung
dé duy tri sy an toan va hiéu qua cua
thiét bi y té.

Tai liéu hudng
dan st dung
thict bi y te

Phan tich rii ro

Két qua phan
tich rui ro

Danh sach cac
rii ro co thé xay
ra cho céc thiét bi
y té. Trinh bay su
danh gia nhiing
rui ro nay so voi
nhirng 101 ich
dugc cong bd cual
thiét bi y té va
phuong phap
duoc st dung dé
giam rii ro dén

Cung cip mot danh sach céc riii ro ¢6
thé xay ra cho cac thiét bi y té. Rui ro
gian tiép tir cac thiét bi y té co thé bat
nguén tur cac méi nguy hiém lién quan
dén thiét bi y té, chang han nhu cac bd
phan chuyén dong, dan dén chan
thuong 1au dai, hodc tir cac mdi nguy
hiém lién quan dén nguoi st dung,
chfmg han nhu burc xa ion hoa tir mot
may X-quang. Phai trinh bay su danh
214 nhitng rui ro ndy so véi nhiing loi
ich dugc cong bd cua thiét bj y té va

murc chap nhan

huong phap dugc st dung dé giam rui

Danh sach phan
tich rii ro hodc
Bao cao phan
tich rui ro va céc
tai licu khac
nhu: ké hoach
phan tich rui ro,
phuong phap
phan tich rui ro,
két qua phan
tich rui (néu co)




duoc.

o dén muc chép nhan duoc. Cac ca
nhan hodc t6 chitrc thuc hién phan tich
rui ro phai duoc xac dinh ro rang. Ky
thudt duoc st dung dé phan tich rui ro
phai dugc xac dinh, dé dam bao phu
hop véi cac thiét bi y té va rui ro ¢6
lién quan.

7 [Théng tin vé sian xuit
7.1 [Thong tin vé [Tén, dia chi ciia [Néu tén, dja chi ciia co s& san xudt va |Danh sach tén,
nha san xuat |co s& san xuat va [co s& tiét khuan tat ca cac nha san xuat |dia chi cia co s&
co s¢ tiét khuan. |tham gia vao qua trinh san xuat va tiét [san xuat va co
khuan (bao gom céa cac nha san xuat va [s¢ tiét khuan
ti¢t khuan 1a bén thir ba). (thé hién trén
giay phép luu
hanh).
7.2 |Quy trinh san (Tdng quét vé qua|Bao gdm céc thong tin dé co thé hiéu  [Ban mo ta tong
xuat trinh san xuat.  [mot cach tong quat vé qua trinh san  [quéat quy trinh
xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi [san xuat hoac so
tict mang tinh doc quyén. Cac thong tin|do san xuat.
nay co thé dugc thé hién dudi dang mot
so do tién trinh san xuat mo ta ngan
gon qua trinh san xuat, kiém tra chat
luong trong qua trinh, 1ap rép, kiém tra
chat luong va dong goi san pham cuodi
cung.
Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia
vao qua trinh san xuat dé hoan thién
Mot san pham thi can néu ro tirng nha
san xuat tham gia vao hoat dong nao.
PHU LUC II
BANG TUAN THU CAC NGUYEN TAC THIET YEU
- HUONG N
stT| PE NOI DUNG YEU CAU DAN PANH | JALLIEU
MUC ’ A CHUNG MINH
; GIA
Cac yéu ciu chung
Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xudt  |Ghi “C6” néu |Cac tai liéu ki
1 sao cho khi dugc sir dung trong cac dicu kién va [nguyén tac thuat chirng
cho cac muc dich du kién, véi kién thire, kinh  [thiét yéu do ap jminh sdn pham




nghiém ctia ngudi str dung, s& khong 1am ton hai
dén strc khoe va su an toan ctia bénh nhan, nguoi
su dung, hoac nhiing nguoi khac, véi diéu kién 1a
bat ky rai ro ndo lién quan dén viée st dung thiét
bi y té 36 cho muc dich du dinh 1a nhiing rai ro
chép nhén duoc khi can nhic véi loi ich cho
bénh nhan va phi hop véi yéu cau bao vé sirc
lkhée va an toan & mirc dd cao.

dung cho thiét
bi y té;

Ghi “Khong”
néu nguyén tic
thiét yéu do
khong ap dung
cho thiét bi y

Cac giai phap cua chu so hiru thiét bi Y té cho
viéc thiét ké va san xuat cac thiét bj y té phai phu
hop véi cac nguyén tic an toan, ¢ tinh dén trinh
d6 phat trién khoa hoc k¥ thuat. Trong qua trinh
lua chon giai phap thich hop cho viée thiét ké va
san xudt thiét bi y té, dé giam thiéu t6i da nhiing
rii ro lién quan dén viéc str dung thiét bi y té,
chu s& hitu san pham phai tuan theo nhiing
nguyén tic sau:

» xac dinh cac moi nguy hi€m va cac rui ro lién
quan phat sinh tir viéc st dung thict bi y té, kha
nang s dung sai,

* loai bo hoac giam thiéu rai ro mot cach toi da
va hop 1y thong qua viéc thiet ké va san xuat dam
bao an toan,

« 361 voi nhimng rui ro khong thé loai bo, phai
thuc hién cac bién phap bdo vé mot cach day du,

bao gom ca cac canh bao néu can, va

» thong bao cho nguoi st dung veé céc rui ro con
lai.

A

te.

Néu mot
nguyén tic
thiét yéu
khong ap dung
cho thiét bi y
té thi can giai
thich ly do. Vi
du: thiét bi y té
khong chira
vat liéu co
ngudn goc
sinh hoc thi
d6i véi nguyén
tic thiét yéu vé
vat liéu co
ngudn goc
sinh hoc c6t
“Ap dung” ghi
la “Khong” va
ohi 16 thiét bi
y té khong
chira vt lié}l

Thiét bi y té phai dat duoc hiéu qua theo du dinh
ctia chu s hiru thiét bi y té va dugc thiét ké, san
XUAt, dong goi sao cho phu hop vé1 mdt hodc
nhiéu chirc nang trong pham vi dinh nghia ctia
mot thiét bi y té.

cO ngudn goc
sinh hoc.

Céc diac diém va tinh ning k¥ thuat tai cac
Khoan 1, 2 va 3 s€ khong dugc gay anh huong
bt 1oi dén mirc ma sire khoe hodc sy an toan cia
bénh nhan hoac ngudi sir dung va cua nguoi
khac bi ton thuong trong suét vong doi sir dung
cua thiét bi y té theo dy kién ctia chi s& hiru thiét
bi y té, khi thiét bi y té chiu nhiing tac dong co
thé xay ra trong diéu kién sir dung binh thudng

dap ung nguyén
tic thiét yéu, vi
du: cac gidy
ching nhan, bao
cao nghién cuu,
két qua kiém tra:

- 1SO 13485
- 1SO 14971

- EN ISO 18113-
1

- IEC 61326-1
- IEC 61326-2-6
- IEC 60601-1

Ghi chii: Chdp
nhan cac bao
cdo khac voi
biéu madu trong
\Phu luc Bang
Tuan thu cdc
nguyén tic thiét
véu ciia Quyét
dinh 2426/0P-
BYT.




va da dugc bao dudng, hiéu chuén theo huong
dan cta chu s¢ hiru thiét bi y t€.

Céc thiét bi y t& phai dugc thiét ké, san xuét va
dong goi sao cho cac dic diém va tinh ning k§
thuat cua ching khi dugc sir dung nhu muc dich
du kién s& khong bi anh hudng bat loi trong qua
trinh van chuyén va bao quan néu viéc van
chuyén va bao quan thuc hién theo dung cac
hudng dan va thong tin do chu s hitu thiét bi y
té cung cap

Cac loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung
phu khong mong muon nao doi véi hi¢u qua du
kién.

Céc thiét bi y t& doi hoi phai ¢6 bang chimg 1am
sang, phu hop voi viée sir dung va phén loai murc
d0 rui ro cua chung, dé ching minh rang thlet bi
y t& d6 phi hop vé6i cac nguyén tac thiét yéu
tuong ing. Viéc danh gia 1am sang phai duoc
thuc hién.

Cacy

€u cau vé thiét ké va sin xuat

Cac dac tinh héa hoc, vat ly va sinh hoc

8.1

Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé
dam bao dap ung cac yéu cau vé dic diém va
tinh ning k¥ thuat néu trong cac Khoan tir 1 dén
6 ctia “Céc Yéu cau chung”. Pic biét luu ¥ dbi
voi:

« viéc Iwa chon vat liéu sir dung, cu thé 1a vé doc
tinh, tinh dé chay,

» tinh chat vat ly va hoa hoc cua céc vat liéu
duoc st dung,

» kha nang tuong thich giira cac vat liéu dugc stir
dung va cac mo sinh hoc, té bao, dich co thé, va
cac mau vat, c6 tinh dén muc dich du dinh cua
thiét bi y té,

* vi¢e lya chon vat liéu st dung phai phan anh
cac van dé nhu do mai mon, do ciing va suc chiu
dung cua kim loai.

8.2

Céc thiét bi y t& phai dugc thiét ké, san xuét va

dong gob1 sao cho gidm thi€u rui ro gy ra boi cac




chat gay 6 nhiém va cac chét ton du ddi v6i bénh
nhan va nhiing nguoi cé lién quan trong van
chuyén, bao quan va sir dung cac thiét bi y té.
Trong viéc giam thleu rui ro, can chu y dac biét
dén thoi gian va tin suat tlep xUc cua cac mo
trong qua trinh van chuyén, bao quéan va st dung
thiét bi y té.

8.3

Cac thiét b y t& phai duoc thiét ké va san xuat
sao cho chung co thé duoc su dung mdt cach an
toan vGi cac vat lidu, cac chit va cac loai khi ma
chung tiép xtc trong diéu kién sir dung binh
thuong hodc trong quy trinh thuong quy; néu cac
thiét bi y t& dugc dung dé truyén thude thi ching
phai duoc thiét ké va san xuét sao cho twong
thich v6i cac san pham thudc lién quan va tac
dung cua thudc d6 duoc duy tri theo dung muc
dich st dung cua no.

8.4

Truong hop mot thiét bi y té c6 chira mot chat
ma néu duoc sir dung riéng biét co thé duogc coi
1a mot san pham thude theo quy dinh cta phap
luat c6 lién quan va co tac dung ho tro cho tac
dong cua thiét bi y té 1én co thé thi su an toan,
chat luong va tinh ning cua thiét bi y té d6 ciing
nhu tinh an toan, chét lugng va hi€u qua cia san
pham thudc két hop phai duge xac minh. “San
pham thude” duoc dé cap & day bao gdm cé cac
dan xudt on dinh tir mau hodc huyét twong ngudi.

8.5

Céc thiét bj y té phai dugc thiét ké va san xudt dé
giam thleu t6i da cac rui ro gay ra boi cac chat co
thé ngdm hodc 10 ri tir thiét bi y té.

8.6

Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé
giam thiéu t6i da cac rii ro gy ra boi sy thim
vao hay tiét ra khong chu ¥ ctia cac chat tir thiét
biy té, ¢o tinh dén tinh chat cia méi trudng ma
cac thiét bi y té du tinh dugc st dung.

Nhiém

khuan va 6 nhiém vi sinh vat

9.1

Céc thiét bi y té va quy trinh san xuat phai dugc
thiét ké dé loai bo hodc giam ti da co thé, mot
cach hop 1y va phi hop, rii ro nhiém khuan cho
bat ky ngudi ndo. Thiét ké phai:

« cho phép thao tac d& dang, va, khi can:




» giam dén muc to1 da, mot cach hop ly va phu
hop, su 10 ri vi sinh vat va/ hodc ti€p xuc voi vi
sinh vat trong qua trinh st dung;

« giam thiéu sy 1y nhiém tir bénh nhan, ngudi st
dung hodc nguoi khac sang thiét bi y t€ hoac mau
x¢ét nghi€ém va nguoc lai trong qua trinh sir dung.

9.2

Truong hop mot thiét bi y té c6 thanh phan cu
thanh 13 cac chat co ngudn gbce sinh hoc, thi nguy
co nhiém khuan phai dugc giam thiéu dén mirc
hop 1y va phu hop tbi da bang cach chon ngudn,
ngudi hién mau va cac chat thich hop, va st
dung cac quy trinh bat hoat, bao ton, kiém tra va
kiém soat da dugc tham dinh, khi thich hop. Yéu
cau nay co thé khéng ap dung cho mét 6 thiét bi
y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rit va tac
nhan 1ay nhidm 1a mot phan can thiét cho muc
dich str dung cua san pham hodc néu loai bo hay
bat hoat s& anh huéng dén hiéu qua cua thiét bi y
té chan doan in vitro do.

9.3

San pham c6 cu thanh tir cac mo, té bao khong
con séng va cac chat co ngudn gdc dong vat
duoc xac dinh 1a thiét bi y té s& duogc coi 1a thanh
phan c6 ngudn gdc tir dong vat va ap dung cac
quy dinh c6 lién quan, chiu sy kiém soat, giam
sat thi y d6i v6i muc dich str dung du kién cta
mo nay. Chu so hitu thiét bi y té can phai luu giir
thong tin vé nguén gbc dia 1y cua cac loai dong
vat. Viéc che bién, bao quan, klem tra va xur ly
cac mo, té bao va cac chat co ngudn gdc tr dong
vat phai dugc thuc hién ddm bao an toan tbi uu.
Dic biét, an toan c6 lién quan dén vi rat va cac
tac nhan truyén nhiém khac phai dugc thuc hién
bang cac phuong phap loai bo hay bét hoat da
duoc tham dinh trong qua trinh san xuét Yéu Cﬁu
nay co thé khong ap dung cho mot s6 thiét bj y té
chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac
nhan iy nhiém khac 1a mot phan can thiét cho
muc dich str dung cta san phérn hodc néu loai bo
hay bat hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét
bi y té chin doan in vitro do.

9.4

Doi1 voi san pham cau thanh tir cac té bao, mo va
cac dan xuat c6 ngudn goc vi khuan hoac tai to
hop dugc xac dinh 1a thiét bi y te, viéc lua chon

nguon/ doi tugng hién mau, ché bi€n, bdo quan,




kiém nghiém va xur ly cac té bao, md va cac dan
xudt c6 ngudn gdc nhu vy phai dugc thue hién
dé dat mirc an toan toi uu. Dac biét, an toan lién
quan dén vi riit va cac tac nhan truyén nhiém
khac phai duoc giai quyét bfmg viéc thuc hién
cac phuong phap loai bo hay bat hoat da dugc
tham dinh trong qua trinh san Xuat Yéu cau nay
c6 thé khong ap dung cho mot s thiét bi y té
chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac
nhan lay nhiém khac 12 mot phan can thiét cho
muc dich st dung ctia san phém hodc néu loai bo
hay bat hoat s& anh huong dén hiéu qua cia thiét
bi y té chan doan in vitro do.

9.5

D61 v6i san pham cdu thanh tir cac mé, té bao
khong con sdng va cac chit c6 ngudn gdc tir con
ngudi dugc xéc dinh 1a thiét bi y té chan doan in
vitro, viéc lya chon nguon ngudi hién miu va/
hoic cac chat c6 ngudn goc tir con nguoi, che
bién, bao quan, kiém nghiém, xu ly cac mo, té
bao va cac chat c6 ngudn goc nhu vay phai duge
thuc hién dam bao an toan toi vu. Dac biét, an
toan lién quan dén vi rit va cac tac nhan truyén
nhiém khac phai duoc thuc hién béng cac
phuong phap loai bo hay bt hoat da dugc tham
dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé
khong ap dung cho mot s6 thiét bi y té chan doan
invitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém
khac 1a mot phan can thiét cho myc dich st dung
cua san phém hodc néu loai bé hodc bat hoat s&
anh huong dén hiéu qua cta thiét bi y té chan
doén in vitro do.

9.6

Cac thiét bi y té trong trang thai vi sinh dac biét
phai dugc thiét ké, san xut va dong goi dé dam
bao san pham van giit nguyén duoc tinh chat d6
khi dugc dua ra thi truong va trong qua trinh van
chuyen bao quan theo quy dinh cua chu s¢ hitu
thiét bi y té.

9.7

Céc thiét bi y té vo khuan phai dugc thiét ké, san
xuat va dong goi dé dam bao san phdm van ludn
trong trang thai vo khuan khi dua ra thi truong va
trong qua trinh van chuyen bao quan theo quy
dinh ctia chii s¢ hitu thiét b y té.

9.8

Céc thiét bi y t& vo khuan hodc trong trang thai

vi sinh ddc biét phai dugc xur 1y, san xuat, va néu




can, phai duoc tiét kl}u'fm bang cac phuong phap
thich hop da duogc tham dinh.

9.9

Céc thiét bi y t& du dinh s& dugc tiét khuan phai
duoc san xuat trong di¢u kién duoc kiém soat
hu hop (vi du nhu méi trudong).

9.10

Bao bi dong goi cho céc thiét bi y té khong v6
lkhuan phai ¢ kha nang gilr cac san pham ¢ murc
do sach theo quy dinh, néu cac thiét bi y té can
duoc tiét khuan trude khi st dung thi phai giam
thiéu dén murc toi da nguy co 1y nhiém vi sinh
vat; bao bi dong goi phai phu hop, c6 tinh dén
phuong phap tiét khuan theo quy dinh cua chu s¢
hiru thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai duoc san
xuat trong diéu kién dugc kiém soat thich hop.

9.11

Bao bi va/ hoic nhin cua thiét b y té phai phan
biét dwoc voi nhirng san phim gidng nhau hoic
tuong tu nhau trén thi trudng trong ca diéu kién
v6 khuan va khong vo khuan.

10

Sdn xuat va cac dac tinh vé moi trueong

10.1

Néu thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung két hop
voi cac thiét bi y té hay dung cu khac thi toan bo
su két hop d6 bao gom cé hé thong két ndi phai
an toan va khong dugc 1am anh hudng dén hiéu
qua da dugc xéac dinh cua cac thiét bi y té hay
dung cu dugc st dung vdi nd. Moi han ché vé st
dung khi két hop nhu vay phai dugc ghi trén
nhan va/hoic trong cac huéng dan sir dung.

10.2

Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé
loai bo hodc giam thiéu dén mtrc hop 1y va thich
hop:

* nguy co chin thuong, lién quan dén céc tinh
ning vat 1y ciia chiing, bao gdm ca ty 1¢ khoi
luong/ap luc, cac dic tinh vé kich thudc va thiét
lké, néu phti hop;

« nhing rui ro lién quan dén diéu kién moi
truong hay cac tac dong tir bén ngoai ma c6 thé
du doan mot cach hop 1y, chéng han nhu tur
truong, hi¢u ing dién va dién tr bén ngoai, xa
tinh dién, ap suét, do 4 am, nhiét do hoic su thay
d6i 4p suat va gia toc;




* nhitng rui ro lién quan dén viéc st dung thiét bi
y té két hop voi cac vat lidu, cac chit hodc khi
ma ching c6 thé tiép xuc trong diéu kién st dung
binh thuong;

» nhitng rui ro do sy thAm nhap ngau nhién cia
cac chat vao thiét bi y té;

» rtii ro do khong x4c dinh ding mau xét nghiém;

* nhirng rui ro do su tac dong qua lai v6i cac thiét
bi y t€ khac thuong dugc stir dung trong nghién
ctru hodc cho dicu tri nhat dinh;

* rai ro phat sinh do khong thé bao tri hodc hiéu
chuan (nhu véi thiét bi ciy ghép), do su ldo hoa
cta vat liéu duoc sir dung hay do co ché do
luong hoac kiém soéat nao d6 bi mét tinh chinh
Xac.

10.3

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé
giam thiéu dén mirc t6i da nguy co chay, nd
trong qua trinh sir dung binh thuong hay khi xay
ra mot 16i ndo d6. Can chu y dic biét dén cac
thiét bi y té ma muc dich st dung bao gém viéc
tiép xuc hodc st dung két hop véi cac chat dé
chay hodc cic chat co thé gay ra chay.

10.4

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét dé hd
tro viéc thai bo cac chat thai mot cach an toan.

11

Cic thiét bi y té c6 chirc ning chin do4n hay do lwong

111

Céc thiét bi y té co chie nang do luong phai
dugc thiét ké va san xuét de cung cap du do
chinh xac, d6 chum va do 6n dinh cho muc dich
su dung ctua chung. Cac gidi han ctiia d6 chinh
xac, 4o ding, d6 6n dinh phai do chii s¢ hitu thiét
bi y té xac dinh.

11.2

Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé
cung cép du do chinh xac, d6 chum va do 6n
dinh cho muc dich st dung cua ching theo céc
phuong phép khoa hoc va k¥ thuat phu hop. Cu
the, thiét ké phai giai quyét duoc do nhay, d6 dac
hi¢u, do ding, do 1ap lai, d tai lap, kiém soét
yéu tb gay nhiéu di duogc biét va gidi han phat

hién, ncu co.




11.3

Truong hop hoat dong cua cac thiét bi y té phu
thudc vao viée st dung cac vat liéu hiéu chuén
va/ hodc cac vat liéu klem soat, viéc truy xudt
nguon gbc céac gia tri 4n dinh cho vat liéu hiéu
chuan d6 va/ hodc cac vat lidu kiém soat phai
dugc dam bao thong qua mot hé théng quan 1y
chét luong.

11.4

Bit ky su do ludng, giam sat hodc thang hién thi
nao ciing phai dugc thiét ké phu hop véi cac
nguyén tac khoa hoc thiét ké, co tinh dén muc
dich cua thiét bi y té.

11.5

Khi cac gia tri thé hién bang con so, n€u co the,
phai st dung cac don vi chuan, dugc da so6 chap
nhan, va dugc nguodi sir dung thiét bi y t€ hiéu rd.

12

Bdo vé chong birc xa

12.1.

Tong quét

Thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuit va dong
26i sao cho giam thiéu tdi da va phu hop su tiép
xUc cua bénh nhan, nguoi st dung va nhirng
nguoi khac véi bat ky bire xa nao phat ra ma
khong anh huong dén muc dich st dung, dong
thoi cling khong han ché pham vi diéu tri va chan
doan ciia san pham.

12.2.

Birc xa chu dinh

1221

Trong trudng hop thiét bi y té dugc thiét ké de
phat ra birc xa nguy hiém hodc nguy hiém tiém
tang co thé nhin thay dugc va/hodc khdng nhin
théy dugc cho mdt muc dich y té cu thé, loi ich
dem lai dugc xem 1a 16n hon nhiing rui ro von ¢6
cua birc xa do, va nguoi st dung co thé kiém soat
duoc buc xa thi cac thlet biy té nhu vay phai
duogc thiét ké va san xuat dé dam bao kha ning
tai lap cac chi s bién thién lién quan trong pham
vi dung sai chdp nhan duogc.

12.2.2

Trong truong hop thiét bi Y té dugc thiét ké dé
phat ra birc xa nguy hiém tiém tang, c6 thé nhin
thiy dugc va/hoic khong thiy duoc, chiing phai
duoc trang bi man hinh tryc quan va/hodc canh
bao bang 4m thanh cho su phat xa do.

12.3.

Buc xa khong chu dinh

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét sao




cho su tiép xuc cua bénh nhan, nguoi st dung va
nhimg nguoi khac voi bure xa phat ra chéch
hudng hodc phan tan ngoai y mudn dugc giam
thiéu dén mirc 46 co6 thé va phu hop.

12.4

Hudng dan sir dung.

Cac huéng dan st dung cho cac thiét bi y té phat
ra birc xa phai cung cip thong tin chi tiét vé ban
chat ctia buc xa phat ra, cac phuong tién bao v¢
bénh nhan va nguoi st dung, cach phong tranh
su dung sai va cach loai bé nhitng rui ro trong
qué trinh lap dat.

12.5

Birc xa ion hoa.

125.1

Thiét bi y té phat ra btc xa ion hoa phai duoc
thiét ké va san xuat d¢é dam bao rang sb luong,
hinh dang va su phan phdi nang luong (hodc chét
luong) cua bure xa phat ra co thé dugc thay doi
va kiém soat khi c6 thé, co tinh dén muc dich st
dung du kién.

12.5.2

Thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa dung trong
X-quang chan doan phai duoc thiét ké va san
xuat dé dat duoc hinh anh thich hop va/ hodc
chat lugng dau ra cho muc dich y té du kién
trong khi giam thiéu dén mirc tdi da viéc tiép xtc
vGi birc xa dbi voi bénh nhan va nguoi sir dung,

12.5.3

Thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa ding trong
X-quang diéu tri phai dugc thlet ké va san xuat
sao cho giam sat va kiém soét t6t dugc lidu sir
dung, loai chum tia, nang luong va khi co thé
giam sat, kiém soat duoc su phan phéi nang

lugng cuia chum tia birc xa.

13

Yéu cau ddi voi thiét bi y té dwoe két noi hoic trang

bi nguo

n niang lugng.

131

Thiét bi y té tich hop cac hé thong dién tir c6 thé
lap trinh, bao gdm ca cac phan mém phai dugc
thiét ké dé dam bao tinh lap lai, do tin cdy va kha
nang hoat dong cua cac hé théng nay theo muc
dich str dung. Trong truong hop trang thai 16i
don trong hé thdng (SFC), cac phuong tién thich
hop phai dugc stir dung dé loai bo hoic giam
thiéu cac riii ro phat sinh dén mirc ¢6 thé va phu
hop.

13.2

D6i voi cac thiét bi y té két hop véi phan mém y




té hodc ban than ching la phan mém y! té, phan
mém d6 phai duoc danh gia dya trén nén tang
khoa hoc-ky thuat tién tién, c6 tinh dén cac
nguyén tic vé vong doi phat trién, quan 1y rii ro,
danh gid va xac minh.

13.3

Cac thiét bi y té ma sy an toan ctia bénh nhan
phu thudc vao mat nguén dién ndi bd phai dugc
trang bi mot phuong ti¢n xac dinh tinh trang cta
ngudn dién.

13.4

Cac thiét bi y té ma sy an toan ctia bénh nhan
phu thudc vao ngudn cung cip dién tir bén ngoai
phai dugc trang bi mot hé théng bao dong dé bao
higu khi mat dién.

135

Cac thiét bi y té nham muc dich theo ddi mot
hoic nhiéu thong s6 1am sang cta bénh nhan
phai duoc trang bi hé thdng bao dong thich hop
dé canh bao ngudi sir dung vé cac tinh hudng co
thé dan dén tir vong hodc suy giam nghiém trong
tinh trang suc khde cua bénh nhan.

13.6

Céc thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé
giam thiéu dén mirc c6 thé va thich hop cac rui
ro clia viéc tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé 1am giam
hoat dong ctia chinh thiét bi y té d6 hoic cac
thiét bi y té khac dat gan thiét bi do.

13.7

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé
dam bao mién nhidém d6i v6i nhidu dién tir dé cac
thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu dy kién.

13.8

Bao vé dé phong céc rui ro vé dién

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat sao
cho bénh nhéan hodc bat cur ai cling dugc bao v¢
mot cach tot nhat phong nguy co tai nan dién giat
khi thiét bj d6 duoc lap dit va bao tri theo hudng
dan cua chii s¢ hiru san pham, trong tinh trang
hoat dong binh thudng va trong tinh trang 16i don
(SFC)

14

Bio vé dé phong cac rii ro co hoc

141

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé
bao vé bénh nhan va nguoi st dung phong cac

riii ro co hoc ¢6 lién quan dén viéc st dung thiét
bi.

14.2

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé




oiam thiéu dén mirc thip nhit nhitng rai ro phat
sinh tir sy rung lac tao ra boi thiét bi y té, c6 tinh
dén tién bo k¥ thudt va cac phuong tién sin c6 dé
han ché rung lic, ddc biét 14 tai ngudn, trir khi
cac rung lac 1a mot phan trong hoat dong cua
thiét bi.

143

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuit dé
giam thiéu dén mirc thip nhit nhitng rai ro phat
sinh tir cc tiéng On phat ra, ¢6 tinh dén tién bo
ky thuat va cac phuong tién san c6 dé han ché
tiéng on, dic biét 1a tai ngué)n, trur khi tiéng on
hat ra 1a mot phﬁn trong hoat dong cua thiét bi.

14.4

Cac thiét bi dau cudi va cac dau ndi dén cac
ngudn cung cip dién, khi hoic nang luong thuy
luc va khi nén ma ngudi dung diéu khién phai
duoc thiét ké va xay dung dé giam thiéu moi rui
ro co thé xay ra.

145

Céc bo phan mo trén thiét bi (khong bao gdm cac
b6 phan hodc khu vic ding dé cung cap nhiét
hozc dat t6i nhiét do nhét dinh) va méi trudong
xung quanh cua chung khong dugce dé nhiét do
ting dén mirc gdy nguy hiém trong diéu kién st

dung binh thuong.

15

Bio vé dé phong nhirng rii ro gay ra cho bénh nhan
do viéc cung cip ning lwong hoic cac chit

151

Céc thiét bi y té ding dé cung cp niang lugng
hodc cac chat cho bénh nhéan phai duogc thiét ké
va lap dat sao cho toc do cung cap va/hoic luong
cung cép c6 thé duoc thiét 1ap va duy tri chinh
xac, du dé dam bao sy an toan cho bénh nhan va
nguoi st dung.

15.2

Thiét bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién
ngan nglra va’hodc phat hién tbc do va/hodc
lurong cung cap bi thiéu hut ¢6 thé gdy nguy
hiém. Thiét bi y té phai dugc trang bi cac phuong
tién thich hop dé ngin ngira, cang nhiéu cang tot,
viéc dot ngot giai phong nang lugng hodc cac
chat & mirc 46 nguy hiém.

15.3

Chtrc nang kiém soat va hién thi chi s6 phai duoc
xac dinh o rang trén cac thiét bi y té. Truong
hop mot thiét bi y té co cac huong dan can thlet
cho hoat dong ctia n6 hodc hién thi cac thong sb

hoat dong hodc diéu chinh bang phuong tién thi




oiac, thi nhimg thong tin d6 phai dé hiéu cho
nguoi st dung, va cho bénh nhan néu can.

16

Thiét b

y té ciy ghép chii dong

16.1

Thiét bi y té cdy ghép chu dong phai co6 thong tin
o rang dé xac dinh:

« Chuing loai thiét bi y té;
« Chu so hiru thiét bi y té; va

« Nam san xuét cta thiét bj y té.

16.2

Thong tin d6 phai doc duge ma khong can phai

hau thuat cho ngudi duogc cy ghép.

17

str dun

Bio vé dé phong nhirng rii ro cho bénh nhén déi véi
cac thiét bi y t¢ ma bénh nhan ty xét nghiém hoic tw

17.1

Cac thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san
xuat sao cho chung hoat dong mot cach phu hop
v6i muc dich du kién, 6 tinh dén k¥ nang va
phuong tién hi¢n c6 cua nguoi dung va anh
huong tir nhitg bién doi co thé duoc du doan
mot cach hop 1y vé ky thuat va moi truong cia
ngudi sir dung. Cac thong tin va hudng dan duge
chu s¢ hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang dé
ngudi sir dung hiéu va ap dung.

17.2

Cac thiét bi y te nay phai dugc thiét ké va san
xuat dé giam t6i 'da nguy co xay ra 161 khi str
dung thiét bi y té, va néu phti hop, khi xir Iy mau
xét nghiém, va dong thoi trong viée dién giai két
qua.

17.3

Trong trudng hop co thé, cac thiét bi y té nay
phai c6 mot quy trinh dé nguoi s dung co thé
xac minh dugc, tai thoi diém str dung, san pham
s€ hoat dong theo dung du kién ctia chu s& hitu
thiét bi y té.

18

Thong tin do chii s6 hiru thiét bi y té cung cip

INguoi sir dung phai duge cung cap cac thong tin
can thiét dé nhan dang thiét biy té, xac dinh
dugc chu so hiru thiét bi y té, thong tin giai thich

dé sur dung thiét bi y t& mot cach an toan,..

19

Nghién ctru 1Am sang




Cac nghién ctru 14m sang trén cac d6i twong con
nguoi phai duge thyc hién theo tinh than cua
Tuyén bd Helsinki. Yéu cdu ndy bao gom tit ca
cac budce trong nghién clru lam sang tur bude dau

tién 1 xem xét vé nhu cdu va bién giai cho
nghién ctru cho dén bude cong bd két qua.

PHU LUC III

BAO CAO PANH GIA HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE THEO QUY DINH
CUA ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT) POI VOI THIET BI Y TE
KHONG PHAI LA THIET BI Y TE IN VITRO

STT

NOI DUNG PANH GIA

KET QUA PANH GIA

Khéng phu

Phit hop |}

Khong ap
dung

1 [Tailiéu tém tit chung vé thiét biy té

1.1  [Mb ta tong quan, ngan gon vé thiét bj y té
1.2 |Lich st luu hanh trén thi truong

1.3 [Muc dich st dung, chi dinh sir dung

1.4  [Thong tin cip phép luu hanh tai cic nude
15 Thong tin quan trong lién quan den an

toan va hiéu qua cta thiét bi y té

2 [Bang tuan thu cic Nguyén tic thiét yeu

3 [Tailiéu md ta thiét biy té

Mo ta va trinh bay cac dic tinh cua thiét bi

3.1 &

3.2 |Huéng dan st dung

3.3 [Chdng chi dinh

3.4 |Canh bao

3.5 [Than trong

3.6 [Cac tac dong bat loi tiém an

3.7 [Phuong phap diéu tri thay thé

3.8 |[Nguyén vat li¢u

3.9 [Cac thong sb k¥ thudt co lién quan khac




3.10 |Céc thong tin khac
Tai li¢u tom tit vé xac minh va thim dinh thiét
ke
4.1  |Cac nghién ciru tién 1am sang
411 [Cacnghién ciru xie minh va thim dinh
han mém
4.1.2 [Thiét biy té chira vat liéu sinh hoc
4.2 [Bang ching 1am sang
421 |Di liéu tir tai liéu tham khao c6 san
4.2.2 Dt li¢u tir kinh nghiém 1am sang
4.2.3 Dt li¢u tir nghién cuu 1am sang
Nhiin ciia thiét biy té
5.1  [MAu nhén trén thiét bi y té va bao bi
5.2  |[Hudng dan sir dung tiéng Viét
[Phan tich rii ro
Két qua phan tich rai ro
Thong tin vé sin xuat
7.1 [Thong tin v& nha san xuét
7.2 |Quy trinh san xuét




