BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 2426 IQP-BYT Ha Néi, ngay15 thangos nam 2021

QUYET PINH
Veé viée ban hanh Huéng dﬁl} cach chuén bi hd so ky thuit chung
veé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN

BO TRUONG BQ Y TE

Cdan cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh pha quy
dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Nghj dinh s¢ 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phai vé
quan ly trang thiét bj y té;

Can cir Nghj dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phu
sira doi, bo sung mét sé diéu cua Nghj dinh sé 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016
cua Chinh pha vé quan Iy trang thiét by y té;

Can cir Nghi dinh sé 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 cuia Chinh phui siza
doi, bé sung diéu 68 Nghi dinh so 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh
phi vé quan Iy trang thiét bi y té da duwoc sira doi, bé sung tai Nghi dinh so
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phu sira doi, bé sung mét sé diéu
cia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phi vé quan ly
trang thiét b; y té;

Theo dé ngh; cua Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

QUYET PINH:

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Mau ho so ky thuat chung vé trang
thiét bi y té theo quy dinh ctia ASEAN, 4p dung trong hd so dé nghi cap sb luu
hanh cho céc trang thiét bi y té loai B, C, D.



Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh

Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ban hanh.

Piéu 3. T chirc thwe hién

Chéanh Van phong B9, Chanh thanh tra B9, Vu truéng, Cuc trudng, Téng
Cuc trudng thudéec BO Y té, Giam doc S¢ Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc trung
wong va co quan, to chirc, ci nhan c¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khan, vudéng mac, d€ nghi cac co
quan, t0 churc, ca nhan phan anh kip thoi vé BO Y té dé xem xét, gidi quyét./.

Noi nhin:

Nhu Diéu 3;

Bo truang Nguyén Thanh Long (dé bao cao);
Céac Thi truong Bo Y té;

Cong thong tin dién tir Bo Y té;

Luu: VT, PC, TB-CT.

KT. BQO TRUONG
== THU TRUONG

" Truwong Qudc Cudng



MAU HO SO KY THUAT CHUNG VE TRANG THIET BI Y TE
THEO QUY PINH CUA ASEAN ,
(Ban hanh kém theo Quyér dinh so  2426/0D-BYT ngay 15 05/2021 cia Bo Y teé)

HO SO KY THUAT CHUNG VE TRANG THIET BI Y TE
THEO QUY PINH CUA ASEAN

Tén co so ddng ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Co so dang ky luu hanh cam két nhiing noi dung dudi day 1a dung su that va chiu
trach nhiém truéc phap luat vé cac thong tin duoc ké khai duéi day.

1. Tém tat chung veé trang thiét bi y té
1.1. M6 ta téng quan, ngan gon vé trang thiét bi y té

M6 ta tong quan vé trang thiét bi y té bao gom: thdng tin mo ta gidi thiéu
vé trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh ning méi néu cé
(vi du: c6 st dung céng nghé nano, tri tué nhan tao, ...).
1.2. Lich si lwu hanh trén thi trweong

Cung cip danh sach cac nudc ma san phiam da duoc ban trén thi truong,
kém theo nam (néu co) bat dau bén trén thi truong do.
1.3. Muc dich s dung, chi dinh sir dung

Néu muc dich sir dung, chi dinh str dung cua trang thiét bi y té nhu trén
nhan hoic tai liéu huéng din sir dung trang thiét bi y té do.
1.4. Théng tin cap phép luu hanh tai cic nwéc

Cung cap thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cac nuéc
sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh,
Thuy Si bao gom tinh trang cap phép (da phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap
phep, khong dang ky luu hanh, ...), muc dich sir dung, chi dinh sir dung, ngay
cap lan dau’.

Thong tin nay c6 thé trinh bay dudi dang bang nhu sau:

' D6i vai san pham dugc cap phép luu hanh tai cac nuée thanh vién EU, néu khong c6 thdng tin vé ngay cap lan
dau, c6 thé ghi ngay cap gan nhat.
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STT | Tén nuéc hoic Muc dich/chi | Tinh trang Ngay cap

Tén co quan cap | dinh sir dung cap phép
phép
1
2
3

Cung cap ban sao (hoic duong dan tra cau truc tuyén) cua tai liéu cap
phép Iuu hanh tai cac nudc néu trén (néu co).

1.5. Thang tin quan treng lién quan dén an toan va hiéu qua caa trang
thiét bi y té

Cung cap thong tin tdm tit vé cac su cb bat loi da xdy ra, cac hanh dong
khac phuc dam bao an toan trén thi truong tir khi san pham duoc dua ra thi
truong hodc trong 5 ndm gan day.

Thong tin tdm tat vé cac su ¢ bat loi di xay ra t6i thiéu phai bao gom mo
ta su ¢6 bat loi, s lwgng su cb bat loi hodc tan suat xay ra (nghia 1a tong sé su cb
bat loi da ghi nhan trén téng sé san pham ban ra). Thong tin nay co6 thé duoc trinh
bay dudi dang bang nhu sau:

STT Md ta sy cb bat lgi S6 lwong hoic tan suat
da xay ra
1
2
3

Théng tin vé cac hanh dong khic phuc dam bao an toan trén thi truong, toi
thiéu phai bao gom: ngay xay ra, mo ta tdm tat noi dung su kién, tén qudc gia
hodc viing l1anh thé da thuc hién hanh dong khic phuc. Théng tin nay cé thé duoc
trinh bay dudi dang bang nhu sau:

STT Ngay MO ta tom tat su kién Ten\qUOCN gla hgac
vung lanh tho
1
2
3

Néu khéng c6 bat ky su ¢b bat loi nao, khéng c6 hanh dong khac phuc nao
tir khi lvu hanh san pham hodc trong 5 ndm gan ddy, thi cung cdp vin ban Xxéac
nhan cua chi so hitu san pham.

Néu rd trang thiét bi y té c6 chira mét trong cac thanh phan sau hay khéng:



e Té bao, md ngudi hoic dong vat hodc phéi sinh (dan xuat) caa ching
duoc sir dung duéi dang khdng con séng, vi du van tim nhan tao c6
ngudn gdc tir lon, chi rudt meo, ...

e Té bao, md hoic phai sinh (din xuat) cd ngudn gdc vi sinh hoic tai to
hop, vi du san pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu duoc tir
quy trinh Ién men vi khuan, ...

e CO thanh phan bic xa, ion hoa (vi du X-quang), hoac khong ion héa (vi
du la-ze, siéu am, ...).
2. Bang tuan thi cac Nguyén tic thiét yéu (cé thé bang tiéng Viét hoic tiéng
Anh)

Cung cap bang tuan tha cac nguyén tic thiét yéu veé tinh an toan va hiéu
qua cua trang thiét bi y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh nhu mé ta tai
Phu luc dinh kém dé chirng minh san pham phi hop véi cac nguyén tac thiét yéu
co lién quan.

Truong hop trang thiét bi y té da duoc cip phép luu hanh tai cac nudc
thanh vién EU, c6 thé cung cap bang tuan tha cac nguyén tac thiét yéu theo quy
dinh cua EU.

3. M0 ta trang thiét bi y té
3.1. Md ta va trinh bay céc dic tinh caa trang thiét bi y té

M6 ta chi tiét hon cac dac tinh caa trang thiét bi y té dé giai thich nguyén
ly hoat dong cua trang thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tic co ban cua trang thiét bi y t&. M6 ta céc thanh phan va céc
phu kién duoc sir dung gilp thiét bi van hanh cling nhu dong gbéi. M6 ta day du
tirng thanh phan chirc ning, vat liéu hodc nguyén liéu cua trang thiét bi y té, kém
theo hinh anh dai dién cua trang thiét bi y té duéi dang so @6, hinh anh hoac ban
v&, néu thich hop.

3.2. Muc dich sir dung

Néu muc dich str dung cua trang thiét bi y té phu hop véi dir lidu duogc
cung cap boi cha so hiru san pham trong tai liéu huong dan sir dung ciing nhu
kha ning hoat dong cua trang thiét bi y té.

3.3. Céc chi dinh

M6 ta chung bénh Iy hodc tinh trang ma trang thiét bi y té d6 chan doan,
diéu tri, phong ngtra hoac lam giam nhe va bao gom mé ta vé nhom ddi tuong
bénh nhan muc tiéu ma trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung.



3.4. Huwéng dan sir dung

Tat ca cac thdng tin can thiét duoc cung cap tir cha so hitu san pham bao
goém cac quy trinh, phwong phap, tan sut, thoi gian, sé luong va viéc chuan bj
can duoc tuan tha dé sir dung an toan trang thiét bi y té do.
3.5. Chéng chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khéng duogc sir dung trang thiét bi y té vi ly
do an toan cho nguoi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh ly cia ngudi
bénh... theo ding ndi dung ghi trén nhdn hoic tai liéu husng dan s dung cua
trang thiét bi y té.

M6 ta chung vé céc bénh hoic trudng hop va nhom déi tuong bénh nhan
khong duoc str dung trang thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hoic
giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh 1a cac truong hop khong dugc sir dung trang
thiét bi y té vi rai ro caa viéc st dung rd rang cao hon loi ich ¢d thé mang lai.

3.6. Canh bao

Théng tin canh b&o vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi ding can phai
biét trudc khi sir dung céc trang thiét bi y té.
3.7. Than trong

Canh bao nguoi sir dung 4p dung cac bién phép than trong can thiét dé sir
dung an toan va hiéu qua trang thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can
thuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/ngudi st dung, cac anh hudng dé co
thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hoic gy ton thuong nghiém trong,
nhung nguoi sir dung can phai biét. Myc than trong ciing ¢ thé canh bao nguoi
str dung vé cac tac dong bat loi khi sir dung trang thiét bi y té hoac khi st dung
sai trang thiét bi y t& d6 va su than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.
3.8. Cac tac dong bat lgi tiém an

Pay 1a nhitng hau qua khdng mong muén va nghiém trong (tir vong, bi
thwong, hoic cac bién cb bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi sir dung, hodc céc tac dung phu tir viéc sir dung trang thiét bi y té do
trong diéu Kién binh thuong.
3.9. Phwong phap diéu tri thay thé

M6 ta céc quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hoic
giam nhe bénh tat hoac tinh trang ma trang thiét bi y té duoc chi dinh sir dung.
3.10. Nguyén vat liéu (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

M6 ta cac nguyén vat liéu cua trang thiét bi y té va dic tinh cua no dé

chting minh su phu hop véi nhitng Nguyén tac thiét yéu co lién quan.
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Déi véi trang thiét bi y té khong phai 1 trang thiét bi chan doan in vitro:

- Cung cap danh muc cac nguyén vat liéu cua trang thiét bi y té c6 tiép x(c
truc tiép (vi du: nidm mac) va khéng truc tiép (vi du: luu thong dich co thé ¢ bén
ngoai) vai co thé, kém theo cac dac tinh hoa hoc, sinh hoc va vat ly cua ching.

- Bdi véi cac trang thiét bi y té phat ra bic xa ion hoa, phai cung cap théng
tin vé ngudn phat xa (vi du: déng vi phong xa) va vat liéu dugc st dung dé bao
vé nguoi str dung, bénh nhan tranh bac xa khéng mong mudn.

- Trong trudng hop c6 yéu cau dic biét vé tinh an toan caa nguyén vat liéu
vi du nhu tap chat, mtc d6 tén du va phoi nhidm véi cac chat 1am déo nhu Bis(2-
ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cap thém gidy chiing nhan nguyén vat
liu phu hop Vvéi céc tiéu chuan lién quan, phiéu kiém nghiém, hoic danh gia rui
ro vé an toan cua nguyén vat liéu d6. Ty theo sy rai ro khi phoi nhiém vai cac
nguyén vat liéu nay, co thé yéu cau cac bién phap bd sung ching han nhu phai
thong bao cho nguoi sir dung su c6 miat cua nguyén vat lidu nay bang cach ghi
trén nhan san pham.

Ddi vai thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro:

- Cung cap danh muc tat ca cac nguyén lidu duoc sir dung dé san xuat san
pham, bao gom: Tén nguyeén liéu, vai tro trong thanh pham.

- Cung cap thdng tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn gdc cua cac
nguyén vat liéu tham gia vao phan tmg dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé,
enzyme, cong hop, mdi PCR, dau do, cac chat hiéu chuan, chat kiém soat
(controls), ...

- Ddi vé6i cac trang thiét bi y té c6 chira céc chat phai kiém soat dic biét
(chat ma tly hoic nguyén liéu tao bic xa, khdng ion héa hoic ion hda), phai
cung cip day du thong tin vé thanh phan, ham luong, vai trd caa cac chat nay, vi
du Buprenorphin trong bo xét nghiém chat ma tay, i-6t 131 trong bo xét nghiém
mién dich phéng xa, cac doan do ADN danh dau phéng xa Phospho-32 trong
phuong phap Southern blot, ...

- Bdi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thdng tin
vé tiéu chuan hoac phiéu kiém nghiém cac nguyén vat liéu tham gia phan ang
(trir chat 6n dinh). Céc thong tin duoc trinh bay cho tirng nguyén lidu c6 hoat tinh
(khang nguyén, khang thé, cong hop, ...).

3.11. Céc thong sé k§y thuat co lién quan khac

Cac diac diém vé chic ning va thong s6 ky thuat vé hoat dong cua céc

trang thiét bi y té bao gém: do chinh xac, do nhay, 6 dic hiéu cua cac trang thiét
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bi y té do lwdong va chan doan, do tin cay va cac yéu td khéac (néu cé lién quan):
va céc thdng sé ki thuat khac bao gdbm hoa hoc, vat 1y, dién, co khi, sinh hoc,
phan mém, su vo khuan, do 6n dinh, bao quan, van chuyén va dong gbi, dé chiing
minh su phi hop véi nhitng Nguyén tac Thiét yéu cé lién quan.
3.12. Cac thong tin khac

Cac dac diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét ¢ trén, dé chung
minh sy phi hop véi nhitng Nguyén tac Thiét yéu co lién quan (vi du: d6 twong
thich sinh hoc cua trang thiét bi y té, ...).

Ghi chu: trong trwong hop cdc théng tin trén dwroc néu trong tai liéu hwéng dan
stz dung thi c6 thé tham chiéu dén tai liéu hwong dan si dung.
4. Tai ligu tém tit ve xac minh va tham dinh thiét ké (co the bang tiéng Viét
hoac tieng Anh)

Phan nay can tom tat hoic tham chiéu hoic c6 chira dir liéu xac minh thiét
ké va dir liéu tham dinh thiét ké, phd hop véi d6 phuc tap va phan loai rai ro cua
trang thiét bi y té do.

Tai liéu nay bao gom:
e Céc gidy chung nhan hoic tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan da dugc
cdng nhan ma chu sé hitu san pham ap dung; va/hoic

e Céac tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dya trén cac tiéu
chuan khac, cac phuong phap va thir nghiém cua nha san xuat, hoic cach
khac dé ching minh sy phil hop véi tiéu chuan caa san pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan tha cac nguyén tic thiét yéu co nhic dén nha
san xuat st dung mét tidu chuan da duoc cdng nhan dé chirng minh su phu
hop voi mét nguyén tic thiét yéu, thi phai cung cip Ban tuyén bé su phu
hop vai tiéu chuan d6, hoic gidy ching nhan phd hop, va théng tin tom tit
vé dit liéu ther nghiém néu tiéu chuan d6 khong bao gdm céc yéu cau vé
hiéu nang.
Cac tom tat vé dit liéu hodc cac bao céo thir nghiém va danh gia, tuy theo
d6 phirc tap va phan loai mac do rui ro cua trang thiét bi y té, thuong bao
gom:
- Danh muc va cac két luan rit ra tir cac béo cao da duoc cong b lién
quan dén an toan va hiéu qua cua trang thiét bi y té phu hop véi cac
Nguyén tac thiét yéu;

- Céc thu nghiém vé ky thuat;



- Céc thir nghiém trong phong xét nghiém;

- Céc thtr nghiém tuong thich sinh hoc;

- Cac thir nghiém trén dong vat;

- Sir dung trong diéu kién md phong;

- Tham dinh phan mém.
4.1. Cac nghién ciu tién 1am sang

Cung cap thdng tin chi tiét vé tat ca cac thir nghiém tuong thich sinh hoc
duoc thuc hién trén céc vat liéu ding trong trang thiét bj y té. Tat ca cac vat liéu

khac nhau déng ké phai dugc mé ta. Phai trinh bay thdng tin mé ta cac thir
nghiém, céc két qua va cac phan tich di liéu.

Cung cap day du dir liéu thir nghiém tién 1am sang vé mat vat ly, néu pho
hop. B&o cao phai bao géom cac muc tiéu, phuong phéap, két qua va két luan caa
chu so hiru san pham cho tat ca cac nghién ctu vat Iy cua trang thiét bi y té va
cac thanh phan. Thir nghiém vat Iy phai duoc thuc hién dé du doan sy dap ung
day du cua trang thiét bi y té d6i véi sac ép vé mat vat 1y, cac diéu kién va anh
huéng khdng mong mudn, viéc sir dung lau dai va tat ca céc 16i khong hoat dong
duoc dd duoc biét dén va co thé xay ra.

Cung cap b&o céo vé cac nghién ciru tién 1Am sang trén dong vat dugc st
dung dé ching minh hiéu qua co thé co trén con ngudi. Nhiing nghién ciu nay
phai duoc thuc hién tuan thu thuc hanh tét phong thi nghiém. Béo co phai bao
gom cac muc tiéu, phuong phéap, két qua, phan tich va két luan cua cha so hitu
san pham. Két luan caa nghién cau phai giai quyét duoc cac tuong tac cua trang
thiét bi y té véi céc loai dich, mo dong vat va hiéu qua chtrc ning cua trang thiét
bi y té trong (cac) md hinh dong vat thi nghiém. Ly do (va cac han ché) cua viéc
lya chon cac mé hinh dong vat cu thé can duoc thao luan.

Cung cap bang chang vé an toan dién va tuong thich dién tir. Chang han,
néu chu so hitu tuyén b rang san pham dap tng cac yéu cau cua IEC 60601-1 va
IEC 60601-1-2, thi phai cung cip bao cdo tom tat vé thir nghiém va/hoic gidy
chtng nhan sy phi hop dé chang to rang thiét bi d6 dap tng cac tiéu chuan nay.

Ddi véi cac trang thiét bi y té da tiét khuan, cung cap cac bao cao tham
dinh tiét khuan. Néu chét tiét khuan co doc tinh hoic tao ra chét ton du c6 doc
tinh (vi du: Ethylene Oxide), phai cung cap dit liéu va phuong phap kiém tra dé
ching minh rang chét tiét khuan hodc chat ton du ndm trong gidi han chap nhan
duoc.



Cung cap bang ching vé an ninh mang d6i voi céc trang thiét bi y té co két
ndi mang, két ndi internet hay két ndi khong day. Chang han nhu: phan tich rai ro
va kha nang tin cdng mang, phwong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach,
quy trinh hoic co ché theo ddi, phét hién kip thoi va quan ly cac mdi de doa lién
quan dén an ninh mang trong vong doi sir dung cua trang thiét bi y té. Co thé
cung cap ban cdng bd cua nha san xuat hoac cha sé hitu cdng b trang thiét bi y
té c6 két ndi mang, két noi internet hay két nbi khong day dam bao an toan vé an
ninh mang.

4.1.1. Cac nghién ciru xac minh va tham dinh phan mém (néu thich hep)

Tinh dung dan caa mot san pham phan mém la mot dic tinh san pham
quan trong khac vén khong thé duoc tham dinh day da trong mot san pham da
hoan thanh. Cha sé hitu san pham phai cung cap bang chang xac nhan viéc thiét
ké phan mém va qua trinh phat trién. Thong tin ndy can bao gom két qua cua tat
ca cac xac minh, tham dinh va th: nghiém duoc thuc hién noi bo va trong méi
truong clia ngudi s dung trude khi chinh thic dua ra thi truong, dbi voi tat ca
cac cau hinh phan ctng khac nhau nhu duge dé cap trén nhan hoic trong tai lidu
huéng dan st dung san pham, cling nhu dir liéu dai dién thu dugc tir ca hai moi
treong thu nghiém.

4.1.2. Trang thiét bi y té chira vat liéu sinh hoc

Phai cung cap cac két qua nghién ctru chizng minh rang cac bién phap xir ly
lién quan dén cac nguy co tir cac tac nhan lay nhiém da duoc thyc hién day du.
Muc nay s& bao gom cac két qua loai bo vi rt vai cac mdi nguy hai da biét. Cac
lo ngai vé viéc sang loc & ngudi hién tang phai dugc giai quyét day da va cac
phuong phap 1iy nguyén vat liéu tir nguoi cling can duoc mé ta day du. Yéu cau
phai ¢ cac két qua tham dinh quy trinh dé ching minh rang cac quy trinh san
Xuat da ap dung dé giam thiéu rai ro sinh hoc.

4.2. Céc nghién ciru tién 1Am sang déi véi thudc thir, chat higu chuan, vat
liu kiém soat in vitro
4.2.1. Hiéu nang phan tich

Cung cap cac bao cdo nghién ctru vé hiéu ning phan tich cua trang thiét bi
y té, bao gdm: do nhay phan tich, do dic hiéu phan tich, gidi han phét hién
(LOD), gi6i han dinh luong (LOQ), tuyén tinh, khoang phét hién, o chinh xac,
d6 13p lai, cac yéu té anh huong, do bén, .... C4c tiéu chi vé hiéu ning s& tly
thugc tirng trang thiét bj y té.

Théng tin vé cac mau sir dung dé danh gia (miu ching am tinh, duong
tinh, mau chuan co s&, panel chuan, cac chat anh huéng, ...).
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Cac bao cao nghién ciu can bao gdm muc tiéu, phuong phap, két qua, két
luan caa nghién cau. Céac két qua va két luan phai chimg minh duoc rd san pham
c6 cac dac tinh phu hop vai muc dich st dung.

4.2.2. P9 on dinh

Cung cap cac bao c4o nghién ciru do 6n dinh, bao gdm ca do 6n dinh theo
thoi gian thue va d6 on dinh ¢ diéu kién 3o hda cap téc (néu phu hop). Trong
truong hop khdng thuc hién nghién ctu d6 6n dinh ¢ thoi gian thuc ma chi
nghién ctru & diéu kién 130 hda cap tdc, can giai thich day da va hop ly.

Cung cap bao cao nghién ctru d6 6n dinh trong khi st dung ddi véi cac san
pham duoc dung nhiéu lan sau khi mo.

Cung cap bao céo nghién ciru d6 6n dinh trong qué trinh van chuyén, thuc
hién & diéu kién thuc hoiac mé phong.

Céc bao cao nghién ciru do 6n dinh can bao gém muc tiéu, phuong phap,
két qua, két luan.

4.3. Bang ching 1am sang

Cung cap ban bao c4o danh gia 1am sang cua trang thiét bi y té. Péanh gia
nay c6 thé dudi hinh thac xem xét mot cach hé thdng cac tai lieu tham khao c6
san, dwa trén kinh nghiém 1am sang doi véi trang thiét bi y té dé hoac trang thiét
bi y té tuong tu, hoic c6 thé bang nghién ctu 1am sang. Nghién ctu 1am sang
thuong can thiét ddi véi cac trang thiét bi y té c6 mirc do rui ro cao, hoic céc
trang thiét bi y té c6 it hodc khdng cé kinh nghiém 1am sang.

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

B4o cao danh gia 1am sang can co du c4c thong tin can thiét nhu mot tai
liu doc 1ap dé co quan quan ly c6 thé xem xét. Bdo c4o danh gia Iam sang can
tom tat:

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

- Ban chat va pham vi, quy md cua dit liéu 1am sang duoc danh gia.

- Céc dir liéu 1am sang, céc tiéu chuan duoc cdng nhan chitng minh cho
tinh an toan va hiéu qua cua trang thiét bi y té.



4.3.1. Dir liéu tir tai liéu tham khao c6 sin

Truong hop chu sé hitu san pham sir dung cac tai liéu nghién ciu hozc tai
licu tham khao c6 sin dé ching minh cho tinh an toan va hiéu qua cua trang thiét
bi y té, can phai cung cip ban sao cua cac tai liéu nay.

Bang chiing 1am sang vé hiéu qua cé thé bao gom cac nghién ctu lién quan
dén trang thiét bi y té duoc tién hanh & Viét Nam hoic cac nuéc khac. Bang
ching nay c6 thé duoc trich dan tir cac nghién ctu lién quan duoc cong bd trén
cac tap chi y khoa quéc té. Tai liéu vé bang chiing 1am sang phai bao gdbm céc
muc tiéu, phuong phap va két qua, duoc trinh bay trong béi canh, rd rang va co y
nghia. Trudc khi ¢ céc két luan vé két qua cua cac nghién ciru 1am sang phai cé
thao luan trong bdi canh véi cac tai lidu da duoc cong bd.

4.3.2. Dir liéu tir kKinh nghiém 1am sang

Kinh nghiém Iam sang la cac dir liéu lam sang thu duoc tir viéc sir dung
san pham trén 1am sang, khong phai tir cac nghién ctu 1am sang. Kinh nghiém
lam sang cd thé 1 caa chinh san pham dé hoac san pham tuong tu.

Kinh nghiém 1am sang cd thé thu dwoc tir cac dir liéu sau:

- Céc béo c4o giam sét sau ban hang cua cha sé hitu san pham, co quan
quan ly, cac nghién ctru doan hé (c6 thé chtra cac dit liéu nghién ciu dai
han chua dugc céng bd vé tinh an toan va hiéu qua).

- Dir liéu vé cac su ¢ bét loi da xay ra, tir chi s hitu san pham hoic tir
cac co quan quan ly.

- Dit liéu tir cac bénh nhan st dung trang thiét bi y té d6 trong chuong
trinh vién tro trude khi luu hanh san pham.

- Théng tin vé cac hanh dong khac phuc c6 lién quan trén 1am sang nhu
thu hdi, théng bao, canh bao méi nguy hiém.
4.3.3. Dir ligu tir nghién cwu 1am sang
Nghién cau 1am sang 12 mot nghién ciu ¢6 hé thong, dugc thuc hién trén hoac
trong co thé ngudi nham muyc dich dédnh gia tinh an toan va hiéu qua cua mot
trang thiét bi y té.

Nghién ciru 1am sang c6 thé duoc thuc hién boi chu so hitu trang thiét bi y té
hodc bai bén thi ba dai dién cho chi so hiru. Nghién ciru 1am sang nén duoc thiét
ké, thuc hién va bao cao phu hop véi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién
ciu 1am sang trang thiét bi y té dung cho nguwoi (Clinical Investigations of
Medical Devices for Human Subjects), hoic phd hop véi mét tiéu chuan tuong
duong, va tuan thu cac quy dinh ctia nudc so tai.
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Nghién cau 1am sang phai ph hop véi cac tiéu chuan dao dirc trong Tuyén b
Helsinki.

Péi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ciu 1am sang la nghién
ctru duoc thuc hién dé thiét 1ap hodc xac nhan hiéu ning 1am sang cua thiét bj y
té chan doan in vitro. Nha san xuat phai c6 bing chang 1am sang hd trg cho céc
tuyén b 1am sang caa minh, bao gom: d6 nhay chan doan (46 nhay 1am sang) va
d6 dic hiéu chan doan (d6 dic hiéu 1am sang).

5. Nhan caa trang thiét bi y té

Pay 1a tai liéu mo ta va cung cap thdng tin cho san pham, thuong di kém voi
trang thiét bi y té, c6 thé bao gom: hudng dan st dung, nhan trén bao bi. Phan
nay can duoc tdm tat hodc tham chiéu dén hoic c6 cac dit liéu ghi nhin sau day,
tly theo tinh phic tap va phan loai mac do rui ro cua trang thiét bi y té, cac tai
liéu sau thuong dugc goi la “nhan”:

e Nhan trén trang thiét bi y té va bao bi;
e Hudng dan st dung;

e Céc thdng tin va huéng dan cho bénh nhan, bao gom hudéng dan vé bat ky quy
trinh ndo ma bénh nhan sé& can phai thuc hién (néu cd).

5.1. Mau nhan trén trang thiét bj y té va bao bi

Pay la thong tin vé san pham duogc trinh bay bang chit in, chir viét hoic
hinh anh, duoc cung cap hodc gan vao mét hoac nhiéu Iép bao bi, bao gdbm ca
bao bi ngoai va bao bi truc tiép. Néu vé mat vat ly khdng thé bao gom cac mau
nhan (vi du nhu nhin canh bao 16n gin vao mot may X-quang), thi c6 thé cung
cap thong tin dudi hinh thuc thay thé khac, vi du nhu hinh anh hoic ban vé k¥
thuat.

Mau nhan phai dép ung cac yéu cau theo quy dinh cia phap luat hién hanh.
Doéi vé6i trang thiét bi y té nhap khau, mau nhan phai bao géom ca nhan gbc va
nhan phuy tiéng Viét.

Mau nhan phai bao gom tat ca cac san pham trong hé so dang ky luu hanh.
Trong trudng hop hd so ndp theo ho trang thiét bi y té thi ¢ thé nop mau nhan
dai dién nhung phai chu thich cac diém khac nhau giita cac mau nhén cua cac san
pham do.
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5.2. Hwéng dan sir dung tiéng Viét

Bao gom c4c chi din cho bac si hodc nguoi sir dung cudi cling dé co thé st
dung trang thiét bi y t& mot cach an toan va dung muc dich sir dung cua trang
thiét bi y té. Hudéng dan st dung nén gém co thdng tin vé chi dinh, chéng chi
dinh, canh bao, bién phap phong ngira, tac dung bét loi tiém an, cach diéu tri thay
thé, cac diéu kién bao quan va su dung dé duy tri sy an toan va hiéu qua cua trang
thiét bi y té.

Déi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro, huéng dan st dung bao gém
cac thong tin sau:

- Chung loai va ma (néu co6) cua trang thiét bi y té chan doan in vitro.

- Muc dich st dung:

 Phat hién hoac do luong cai gi;

« Chirc ning cta trang thiét bi y té (vi du sang loc, theo ddi, chan doan
hodc hd trg chan doan, tién lugng, du doan);

« Su dyng cung trang thiét bi y t& (may xét nghiém) tu dong hoac
khong;

« Dinh lugng hoac ban dinh lugng hoac dinh tinh hoac dinh danh...;

« Loai mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét
tuong, mau toan phan, sinh thiét mé, nudc tiéu);

« Quan thé xét nghiém.

- Théng tin chi din: san pham st dung trong chan doan in vitro.

- Nguoi str dung (vi du nguoi khéng chuyén, nhan vién y té, ...).

- Nguyén ly xét nghiém.

- M6 ta chat tht, b hiéu chuan, cac chat chuan, vat liéu kiém soat va céc
han ché khi str dung ching (vi du: chi thich hop st dung véi mot may xét nghiém
cu thé).

- Danh séach céc vat liéu duoc cung cap va danh séch céc vat lieu yéu cau
dic biét nhung khong cung cap.

- Bdi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop Voi
c4c trang thiét bi y té khac vashoac két hop vai céc thiét bi, dung cu khong phai la
trang thiét bi y té:

« Thong tin dé nhan dién nhitng thiét bi hoic dung cu nay, bao gém
nhitng dac tinh hiéu nang quan trong.
12



« Théng tin vé cac han ché da biét khi két hop voi thiét bi hoic dung
cu do.
- Cac diéu kién bao quan dic biét (vi du: nhiét do, anh sang, do am), céc
diéu kién khi str dung trang thiét bi y té, néu c6 lién quan.

-Po on dinh trong qué trinh st dung, cd thé bao gom cac diéu kién bao
quan va thoi han str dung sau lan mé nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh 6n
dinh cua céc dung dich lam viéc, néu thich hop. Trong huéng dan sir dung phai
néu rd tudi tho caa san pham.

- Néu trang thiét bi y té duoc cung cap dudi dang vo khuan, can néu ro
trang thiét bi y té d6 vo khuan, phuwong phép tiét khuan, va huéng dan xi ly trong
truong hop bao bi v khuan bj hu hong truée khi sir dung.

- Thong tin cho phép ngudi sir dung duoc thdng bao vé bat ky canh béo,
than trong, cac bién phép can thuc hién va cac han ché str dung ddi véi trang thiét
bi y té chan doan in vitro. Théng tin nay nén bao gém, néu thich hop:

« Canh bao, than trong va/hoic céc bién phap can thuc hién trong
truong hop trang thiét bi y té chan doan in vitro bi hu hong hoic sy thoai
hoa duoc phan anh théng qua sy thay doi hinh thic bén ngoai cua trang
thiét bi y té c6 thé anh huong dén hiéu ning;

« Canh béo, than trong va/hoic cac bién phap can thuc hién lién quan
dén viéc tiép xic véi cac anh huong bén ngoai c6 thé luong trude duoc
hodc cac didu kién moi truong, nhu tir trudng, dién va dién tir bén ngoai,
xa dién, buc xa lién quan dén céc quy trinh chan doan hodc diéu tri, &p
suat, o 4m hay nhiét do;

« Canh béo, than trong va/hoic cac bién phap can thuc hién lién quan
dén nhitng rui ro c6 thé cé trong qué trinh sir dung trang thiét bi y té trong
chan doan cu thé, danh gia, diéu tri (vi du nhu nhiéu dién tir phét ra boi
thiét bi anh huong dén thiét bi khac);

« Nhitng than trong lién quan dén cac vat liéu dugc tich hgp vao trang
thiét bi y té c6 chtra cic chat gay ung thu, gdy dot bién hoic co tac hai d6i
vé6i su sinh san, cac chat gay réi loan nai tiét, hoac cac chat co thé gay ra
tinh trang nhay cam hoac di &ng cho bénh nhan hoac nguoi sir dung.

- biéu kién dé thu thap, thao tac va chuan bj mau

- Huéng dan chuan bi hodc xt Iy trang thiét bi y té trudc khi st dung, vi du
nhu tiét khuan, 13p rap, hiéu chuan, ..., dé thiét bi duoc s dung ding nhu dy dinh
cua chu so hitu.
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- Théng tin can thiét dé xac dinh khi ndo trang thiét bi y té chan doan in
vitro dugc cai dit dung cach va san sang thuc hién mot cach an toan va nhu du
kién boi chi so hitu, ciing véi cac thdng tin sau, khi c6 lién quan:

« Chi tiét vé tinh chat va tan suét cua viéc bao dudng du phong va bao
dudng dinh ky, bao gébm lam sach hozc khir khuan;

« Céc vat tu tiéu hao va cach thay thé ching;

« Théng tin vé viéc hiéu chuan can thuc hién dé dam bao trang thiét bi

y té hoat dong dung cach va an toan trong vong doi sir dung;

« Nhiing bién phap lam giam rai ro d6i véi nhitng ngudi 6 lién quan
den lap dat, hiéu chuan hoac stra chira, vi du cac bé mat lay nhiem.

- Khuyén cdo vé quy trinh kiém soat chat luong khi can thiét.

- Hudéng dan cach truy xuét céc gia tri dugc gan cho cac chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soét, bao gom thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va céc
quy trinh do luong tham chiéu da st dung.

- Quy trinh thyc hién xét nghiém, bao gdbm tinh toan va dién giai két qua,
va khuyén nghi thuc hién thém xét nghiém khang dinh néu thich hop.

- Cac dac tinh hiéu nang phan tich, nhu d6 nhay, d6 dac hiéu va d6 chum
(12 sy két hop caa do dang va do chinh Xxac).

- Bic diém hiéu suat 1am sang, nhu d6 nhay chan doan va do dac hiéu chan
doén khi c6 lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Thdng tin vé cac chat anh huong hodc cac giéi han (vi du bang chang
tryc quan cia ting lipid mau hoac tan huyét, thoi gian bao quan cia mau xét
nghiém) c6 thé anh hudng dén viéc thuc hién phan tich.

- Canh bao hoic bién phap phong ngira can thyc hién lién quan dén viéc
thai bo thiét bi, phu kién va vat liéu tiéu hao sir dung ciing néu c. Théng tin nay
nén bao gom cac noi dung sau, néu thich hop:

« Céc mdi nguy hiém vé nhiém khuan hozc vi sinh vat (vi dy: vat liéu
tiéu hao bi nhidm cac chat c6 kha ning truyén nhiém cé ngudn gdc tir con
nguoi);

« Céc mdi nguy vé mdi truong (vi du pin hoic vat liéu phat ra mac do
birc xa tiém an nguy hiém);

« Céc mdi nguy hiém vé vat ly (vi du nhu no).
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- P6i voi trang thiét bi y té chan doan in vitro duoc st dung boi ngudi
khong chuyén thi can huéng dan nguoi sir dung nén tham khao thém y kién cac
chuyén gia cham sdc stc khoé trude khi dwa ra bat cir quyét dinh y té nao.

- Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi caa chi s¢ hitu theo dinh dang cé thé nhan dién duoc va
cho phép xac dinh théng tin vé cha sé hitu. Truong hop huéng dan sir dung c6
thdng tin vé co sd san xuat, xuat xu, thi cac thong tin nay phai bao gom thdng tin
day du vé tén va dia chi co s¢ san Xuat.

- Thong tin nhan dang tai liéu, vi du nhu s6 phién ban hoic ngay phat
hanh.

6. Phan tich rai ro (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hoic tham chiéu dén hoic c6 chua cac két qua vé
phan tich rai ro. Phan tich rui ro duoc dua trén tiéu chuan qudc té hoic cac tiéu
chuan khac da duoc cong nhan, va phl hop véi do phic tap va phan loai mac do
rai ro cua trang thiét bi y té.

6.1. Két qua phan tich rii ro

Cung cap mot danh sach cac rai ro cé thé xay ra cho céc trang thiét bi y té.
Rui ro gian tiép tir c4c trang thiét bi y té cd thé bat ngudn tir cac mdi nguy hiém
lién quan dén trang thiét bj y té, chang han nhu cic bd phan chuyén dong, dan
dén chan thuong lau dai, hoic tir c&c méi nguy hiém lién quan dén ngudi st
dung, chang han nhu buc xa ion héa tir mot may X-quang. Phai trinh bay sy danh
gia nhing rai ro nay so véi nhitng loi ich duoc cong b cua trang thiét bi y té va
phuong phép duoc st dung dé giam rui ro dén muac chap nhan dugc. Cac ca nhan
hoic to chire thuc hién phan tich rai ro phai duoc xac dinh rd rang. K§ thuat duoc
str dung dé phan tich rai ro phai duoc xac dinh, dé dam bao phu hop véi céc trang
thiét bi y té va rai ro cd lién quan.

7. Thong tin vé san xuat (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu dén hoic c6 cac tai liéu lién quan
dén cac qua trinh san xuat, bao gom ca céc bién phap dam bao chat lugng, phi
hop voi do phuc tap va phan loai muac d6 rai ro caa trang thiét b y té.

7.1. Thong tin vé nha san xuat

Néu tén, dia chi cua tit ca cac nha san xuit tham gia vao qué trinh san xuét
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuét va tiét khuan 1a bén thir ba).
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7.2. Quy trinh san xuét

Quy trinh san xuat can bao gom céc thong tin dé cd thé hiéu mot cach tong
quat vé qua trinh san xuat. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc
quyén. Cac théng tin nay c6 thé duoc thé hién dudi dang mot so db tién trinh san
xuat mé ta ngan gon qua trinh san xuat, kiém tra chat luong trong qua trinh, Iap
rap, kiém tra chat luong va déng goi san pham cudi cing.

Néu c6 nhiéu nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan thién
mot san pham thi can néu rd tirng nha san xuat tham gia vao hoat dong nao.

Neguwoi dai dién hop phap caa co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chic danh)
X&c nhdn bang ddu hogc chi ky so
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PHU LUC

BANG TUAN THU CAC NGUYEN TAC THIET YEU
(co thé bang tieng Viét hodc tiéng Anh)

Tén chu so hitu trang thiét bi y té :
Tén trang thiét bi y té :
Ma san pham (néu co) :

Céc Nguyén tac thiét yéu

Ap dung (C6/Khéng)

Tiéu chuan ap
dung

Bang chirng
ching minh su
phu hep

Cé&c y&u ciu chung
1.

Cac trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat sao cho khi duoc
sir dung trong cac diéu kién va cho cac muc dich du kién, véi kién
thirc, kinh nghiém cua nguoi sir dung, s& khdng lam ton hai dén stc
khoe va sy an toan cua bénh nhén, nguoi st dung, hoac nhitng nguoi
khac, véi diéu kién 1a bat ky rai ro nao lién quan dén viéc sir dung
thiét bi y té d6 cho muc dich du dinh la nhitng rai ro chap nhan duoc
khi can nhéc vai loi ich cho bénh nhan va phi hop véi yéu cau bao vé
sirc khoe va an toan & muae do cao.

Céc giai phap cua chii s& hitu trang thiét bi y té cho viéc thiét ké va
san xuat cac trang thiét bj y t& phai phd hop véi cac nguyén tic an
toan, cé tinh dén trinh d6 phat trién khoa hoc k§ thuat. Trong qua trinh
lwa chon giai phap thich hop cho viéc thiét ké va san xuét trang thiét
bi y té, dé giam thiéu t6i da nhimng rui ro lién quan dén viéc sir dung
trang thiét bi y té, chu s hitu san phdm phai tuan theo nhitng nguyén

Ghi “C6” néu nguyén tac
thi€t yeu do ap dung cho
trang thict bi y te;

Ghi “Khong” néu nguyén
tac thiet yeu do6 khong ap
dung cho trang thiet bi y
te.

Néu mét nguyén tic thiét
yéu khodng ap dung cho
trang thiét bi y té thi can
giai thich ly do. Vi du:
trang thiét bi y té khong
chta vat liéu c6 ngudn
goc sinh hoc thi d6i véi
nguyén tic thiét yéu vé

(Liét ké cac tiéu
chuan tham chiéu
hoic tiéu chuan va
quy trinh noi bo ma
nha san xuat &p dung
dé san pham dap tng
nguyén tic thiét yéu
Vi du:

- 1SO 13485

- 1SO 14971

-EN ISO 18113-1

- |[EC 61326-1

- IEC 61326-2-6

- IEC 60601-1)

(Néu tén céc tai
liéu k¥ thuat ching
minh san pham dap
{rng nguyén tic
thiét yéu, vi du: cac
gidy ching nhan,
bao c&o nghién
ctru, két qua kiém
tra, ...)
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tac sau:

e xac dinh cac mdi nguy hiém va céc rui ro lién quan phat sinh tir
viéc sir dung trang thiét bi y té, kha niang st dung sai,

e loai bo hodc giam thiéu rai ro mot cach tdi da va hop 1y théng qua
viéc thiét ké va san xuat dam bao an toan,

e dbi vai nhitng rui ro khdng thé loai bo, phai thuc hién cac bién
phap bao vé mot cach day du, bao gdm ca cac canh bao néu can,
va

e thong b4o cho nguoi st dung vé cac rai ro con lai.

Trang thiét bi y t& phai dat duoc hiéu qua theo du dinh cua cha so hitu
trang thiét bi y té va duoc thiét ké, san xuit, dong goi sao cho phu hop
véi mot hoic nhiéu chuc nang trong pham vi dinh nghia cua moét trang
thiét bi y té.

Céac dac diém va tinh nang k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 s& khéng
duoc gy anh huong bét loi dén mac ma sic khoe hoic su an toan cua
bénh nhan hoic ngudi sir dung va cia ngudi khac bi ton thuong trong
sudt vong doi sir dung cua trang thiét bi y té theo dy kién cua cha s
hitu trang thiét bj y té, khi trang thiét bi y té chju nhiing tic dong co
thé xay ra trong diéu kién str dung binh thuong va di duoc bao dudng,
hiéu chuan theo huéng dan cua chu so hitu trang thiét bi y té.

Cac trang thiét bi y t& phai duoc thiét ké, san xuat va déng goi sao cho
cac dic diém va tinh niang k¥ thuat caa ching khi dugc sir dung nhu
muc dich du kién s& khong bi anh huong 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 so hitu trang thiét bi y té

vat liéu c6 ngudn goc
sinh hoc cot “Ap dung”
ghi la “Khong” va ghi rod
trang thiét bi y té khong
chta vat liéu c6 ngudn
gde sinh hoc.
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cung cap.

Céc loi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khéng mong
mubn nao d6i véi hiéu qua du kién.

Céc trang thiét bi y té doi hoi phai ¢ bang chang 1am sang, phd hop
VGi viéc st dung va phan loai mic do rui ro cua ching, dé chang
minh rang trang thiét bj y té d6 phi hop véi cac nguyén tic thiét yéu
tuong trng. Viéc danh gia 1d&m sang phai dugc thyuc hién.

Cac yéu cau vé thiet ke va san xuat

8.
8.1

8.2

Cac dac tinh hoa hoc, vat Iy va sinh hoc

Céc trang thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé dam bao dap
g C&c yéu cau vé dic diém va tinh ning ky thuat néu trong céc
Khoan tir 1 dén 6 cua "Cac Yéu cau chung”. Pic biét luu y ddi voi:

e viéc lya chon vat liéu str dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh d& chay,
e tinh chit vat ly va hoa hoc cua céc vat liéu duoc sir dung,

e kha nang tuong thich gitra cac vat liéu duoc sir dung va cac mé
sinh hoc, té bao, dich co thé, va cdc mau vat, cé tinh dén muc dich
du dinh cua trang thiét bi y té,

e viéc lya chon vat liéu st dung phai phan anh c&c van dé nhu do
mai mon, do ctrng va stc chiu dung caa kim loai.

Cac trang thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va déng goi sao cho
giam thiéu rui ro gay ra boi cac chat gay 6 nhiém va cac chat ton du
dbi vai bénh nhan va nhirng ngudi cé lién quan trong van chuyén, bao
quan va sir dung céc trang thiét bi y té. Trong viéc giam thiéu rai ro,
can chu y dic biét dén thoi gian va tan suat tiép xtc caa cac md trong
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8.3

8.4

8.5

8.6

qua trinh van chuyén, bao quan va sir dung trang thiét bj y té.

Céc trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat sao cho ching c6
thé duoc sir dung mot cach an toan véi cac vat liéu, cac chat va cac loai
khi ma chiing tiép x(c trong diéu kién sir dung binh thudng hoic trong
quy trinh thuong quy; néu céc trang thiét bi y té duoc dung dé truyén
thudc thi chiing phai duoc thiét ké va san xuat sao cho tuong thich véi
cac san pham thuéc lién quan va tac dung cua thude d6 dugc duy tri
theo dung muc dich sir dung cua no.

Truong hop mot trang thiét bi y té c6 chira mot chat ma néu duoc si
dung riéng biét c6 thé duoc coi 1a mot san pham thudc theo quy dinh
cuia phap luat co lién quan va co tc dung hd tro cho tac dong cua trang
thiét bi y té 1én co thé thi su an toan, chat lugng va tinh ning cua trang
thiét bj y té d6 ciing nhu tinh an toan, chit luong va hiéu qua cua san
pham thubc két hop phai dugc xac minh. “San pham thubc” dugc dé
cip & day bao gdm ca cac dan xuét 6n dinh tir mau hodc huyét twong
nguoi.

Céc trang thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuit dé giam thiéu toi
da céc rui ro gay ra boi cac chat c6 thé ngdm hoac ro ri tir trang thiét bi
y té.

Céc trang thiét bi y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu toi
da cac rui ro gay ra bai sy tham vao hay tiét ra khdng chii y cua céac
chat tir trang thiét bi y té, c6 tinh dén tinh chit cia moi trudng ma céac
thiét bi y té dy tinh duoc sir dung.

Nhiém khuan va 6 nhiém vi sinh vat

Cac trang thiét bi y té va quy trinh san xuat phai duoc thiét ké dé loai
bo hoac giam tdi da c6 thé, mot cach hop ly va pha hop, rai ro nhigm
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9.2

9.3

khuan cho bat ky ngudi ndo. Thiét ké phai:
e cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

e giam dén muc tbi da, mot cach hop 1y va phu hop, su ro ri vi sinh
vat va/ hoic tiép xdc véi vi sinh vat trong qua trinh st dung;

e giam thiéu su lay nhidm tir bénh nhan, ngudi st dung hoic nguoi
khéc sang trang thiét bi y t& hoic mau xét nghiém va nguoc lai
trong qua trinh sir dung.

Truong hop mot trang thiét bi y té c6 thanh phan cu thanh 13 cac chat
¢6 ngudn gbc sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai duoc giam thiéu
dén muc hop ly va phi hop téi da bang cach chon ngudn, ngudi hién
mau va cac chit thich hop, va sir dung cac quy trinh bét hoat, bao ton,
kiém tra va kiém soat da dwoc tham dinh, khi thich hop. Yéu ciu nay
c6 thé khong ap dung cho mot s trang thiét bi y té chan doan in vitro
néu hoat tinh vi rat va tic nhan lay nhiém 1 mot phan can thiét cho
muc dich sir dung cua san phém hodc néu loai bod hay bt hoat s& anh
huong dén hiéu qua cua trang thiét bi y té chan doan in vitro do.

San pham c6 cau thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cac chat
c6 ngudn gbc dong vat duoc xac dinh l1a trang thiét bi y té s& duoc coi
la thanh phan ¢ ngudn gbc tir dong vat va ap dung cac quy dinh cé
lien quan, chiu su kiém soat, giam sat tha y ddi voi muc dich sir dung
du kién cua md nay. Chu s¢ hitu trang thiét bi y té can phai luu giir
thong tin vé ngudn géc dia ly cua cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao
quan, kiém tra va xu ly cac md, té bao va cac chat c6 nguon gdc tir
dong vat phai dugc thuc hién dam bao an toan téi wu. Pac biét, an toan
c6 lién quan dén vi rit va cac tac nhan truyén nhiém khac phai duoc
thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat da dwoc tham
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9.4

9.5

dinh trong qué trinh san xuat. Yéu cau nay co6 thé khong ap dung cho
mot sd trang thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac
nhan 1ay nhiém khac 1a mét phan can thiét cho muyc dich sir dung cua
san pham hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh huong dén hiéu qua cua
trang thiét bi y té chan doan in vitro do.

Dbi v6i san pham ciu thanh tir cac té bao, md va cac din xuit co
ngudn gdc vi khuan hoic téi t6 hop duoc xac dinh 1a trang thiét bi y té,
viéc lva chon ngudn/ dbi twong hién mau, ché bién, bao quan, kiém
nghiém va xir ly cé&c té bao, mé va cac dan xuat c6 ngudn géc nhu vay
phai duoc thyc hién dé dat mac an toan téi wu. Pac biét, an toan lién
quan dén vi rt va cac tac nhan truyén nhidm khéc phai dugc giai quyét
bang viéc thuc hién cac phuong phap loai bo hay bat hoat da duoc
thAm dinh trong qué trinh san xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung
cho mot sb thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac
nhan 1ay nhiém khac 1a mot phan can thiét cho muyc dich str dung ciia
san phérn hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh huong dén hiéu qua cua
trang thiét bi y té chan doan in vitro do.

Ddi véi san pham céu thanh tir cac md, té bao khong con sdng va céc
chat c¢6 ngudn gdc tir con ngudi dugce xac dinh 14 thiét bi y té chan
doan in vitro, viéc lwa chon ngudn, nguoi hién mau va/ hoic cac chat
c6 ngudn gdc tir con ngudi, ché bién, bao quan, kiém nghiém, xt ly cac
md, té bao va c4c chat c6 ngudn gdc nhu vay phai dugc thyc hién dam
bao an toan téi wu. Pac biét, an toan lién quan dén vi rdt va céc tac
nhan truyén nhiém khéac phai duoc thuc hién bang cac phuong phap
loai bo hay bt hoat da dugc tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu
cau nay co thé khong ap dung cho mot sb thiét bi y t& chan doan in
vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhiém khac 13 mot phﬁn can
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9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

thiét cho muc dich su dung cua san phém hodc néu loai bo hodc bat
hoat s& anh hudng dén hiéu qua cua trang thiét bi y té chan doan in
vitro do.

Cac trang thiét bi y té trong trang thai vi sinh dic biét phai dugc thiét
ké, san xuat va dong goéi dé dam bao san pham van gitt nguyén duogc
tinh chit d6 khi dugc dua ra thi truong va trong qua trinh van chuyén,
bao quéan theo quy dinh ciia chu so hitu trang thiét bi y té.

Cac trang thiét bj y té vo khuan phai duoc thiét ké, san xuit va dong
g6i dé dam bao san pham van ludn trong trang thai vo khuan khi dwa ra
thi truong va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh cua
cha s hitu trang thiét bj y té.

Céc trang thiét bi y té vd khuan hoac trong trang thai vi sinh dac biét
phai duoc xur ly, san xuat, va néu can, phai duoc tiét khuan bang cac
phuong phap thich hop dd duoc tham dinh.

Céc trang thiét bi y té du dinh s& duoc tiét khuan phai duoc san xuét
trong diéu kién duoc kiém soét phu hop (vi du nhu méi truong).

Bao bi dong goi cho céc trang thiét bi y té khdng v khuan phai di kha
nang gitr c&c san pham & mirc do sach theo quy dinh, néu céc trang
thiét bi y té can duoc tiét khuan truge khi sir dung thi phai giam thiéu
dén mirc t6i da nguy co lay nhiém vi sinh vat; bao bi déng goi phai phu
hop, c6 tinh dén phuong phép tiét khuan theo quy dinh cua chu so hitu
trang thiét b y té. Trang thiét bi y té d6 phai duoc san xuét trong diéu
kién duoc kiém soat thich hop.

Bao bi v&/ hoic nhan cua trang thiét bj y té phai phan biét duoc véi
nhitng san pham giéng nhau hoic twong tu nhau trén thi trudng trong




10.
10.1

10.2

ca diéu kién vd khuan va khong vo khuan.

Sén xuat va cac dac tinh vé moi truong

Néu trang thiét bj y té duoc thiét ké dé sir dung két hop vai cac trang
thiét bi y té hay dung cu khac thi toan bo su két hop d6 bao gom ca hé
thong két néi phai an toan va khong duoc lam anh huong dén hiéu qua
da duoc xac dinh cua cac trang thiét bi y té hay dung cu duoc sir dung
v6i nd. Moi han ché vé sir dung khi két hop nhu vay phai duoc ghi trén
nhan va/hoic trong cac hudng dan sir dung.

Cac trang thiét bj y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bo hoic
giam thiéu dén mirc hop ly va thich hop:

nguy co chan thuong, lién quan dén cac tinh ning vat ly cua
ching, bao gdm ca ty 1& khéi lugng/ap luec, cac dic tinh vé kich
thudc va thiét ké, néu phu hop;

nhiing rui ro lién quan dén diéu kién méi trudng hay cac tac dong
tir bén ngoai ma co thé dy doan mot cach hop 1y, ching han nhu tir
truong, hiéu ung dién va dién tir bén ngoai, xa tinh dién, ap suit,
d6 am, nhiét d6 hoic sy thay ddi &p suat va gia toc;

nhitng rai ro lién quan dén viéc sir dung trang thiét bi y t& két hop
Vi céc vat liu, cac chat hodc khi ma ching c6 thé tiép xuc trong
diéu kién sir dung binh thuong;

nhitng rai ro do sy tham nhap ngau nhién cua céc chat vao trang
thiét bi y té;

rai ro do khong xac dinh dang mau xét nghiém;

nhitng rai ro do su tac dong qua lai vai cac trang thiét bi y té khéc
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10.3

10.4

11.
111

11.2

11.3

thuong dugc st dung trong nghién ciu hoic cho diéu tri nhat
dinh;

e rui ro phat sinh do khéng thé bao tri hoac hiéu chuin (nhu véi
thiét bi cdy ghép), do sy 130 hoa cua vat liéu duoc st dung hay do
co ché do luong hoic kiém soat ndo d6 bi mat tinh chinh xac.

Trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén
mure t6i da nguy co chdy, no trong qua trinh sir dung binh thuong hay
khi xay ra mot 16i nao d6. Can chii y dic biét dén céc trang thiét bi y té
ma muc dich sir dung bao gdm viéc tiép xtc hoic sir dung két hop véi
cac chat dé chay hoac céc chit cd thé gay ra chay.

Trang thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé hd tro viéc thai bo
cac chét thai mot cach an toan.

Céc trang thiét bi y t& c6 chirc ning chan doan hay do ludng

Cac trang thiét bj y té c6 chirc ning do ludng phai dugc thiét ké va san
Xuat dé cung cip du do chinh xac, dd chum va do 6n dinh cho muc
dich str dung cua ching. Céc giéi han caa do chinh xac, 6 dang, do on
dinh phai do chi s6 hiru trang thiét bi y té xac dinh.

Céc trang thiét b y té phai duoc thiét ké va san xuat dé cung cap du do
chinh x4c, d6 chum va d6 6n dinh cho muc dich sir dung cua ching
theo céc phuong phap khoa hoc va ki thuat pht hop. Cu thé, thiét ké
phai giai quyét dugc do nhay, do dic hiéu, d6 dang, do lap lai, do tai
lap, kiém soat yéu t6 gy nhiéu di duoc biét va gisi han phat hién, néu
co.

Truong hop hoat dong cua céc trang thiét bi y té phu thudc vao viéc s
dung cé4c vat lidu hiéu chuan v/ hoic céc vat liéu kiém soét, viéc truy
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XUat nguon goc céc gia tri an dinh cho vat liéu hiéu chuan dé va/ hoic
cac vat lidu kiém soét phai duoc dam bao théng qua mét hé thong quan
ly chat lwong.

11.4 Bat ky su do luong, giam sat hoic thang hién thi nao ciing phai duoc
thiét ké phu hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc
dich cua trang thiét bi y té.

11.5 Khi cac gi4 tri thé hién bang con s6, néu c6 thé, phai str dung cac don
vi chuan, dugc da s6 chap nhan, va duoc ngudi sir dung trang thiét bi y
té hiéu rd.

12. Bao vé chéng buc xa

12.1 Téng quat

12.1.1 Trang thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho
giam thiéu tdi da va phu hop sy tiép xGc cua bénh nhan, ngudoi st
dung va nhitng nguoi khac véi bat ky birc xa nao phat ra ma khéng
anh huong dén muc dich sir dung, dong thoi cling khéng han ché
pham vi diéu tri va chian doan cua san pham.

12.2 Burc xa chu dinh

12.2.1 Trong truong hop trang thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra bac xa
nguy hiém hoac nguy hiém tiém tang c6 thé nhin thiy duoc va/hoic
khong nhin thay dugc cho mot muc dich y té cu thé, loi ich dem lai
duoc xem 14 Ién hon nhitng rai ro vén c6 cua bic xa dé, va nguoi St
dung c6 thé kiém soét duoc bic xa thi céc trang thiét bi y té nhu vay
phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao kha nang tai 1ap cac chi sd
bién thién lién quan trong pham vi dung sai chap nhan dugc.

12.2.2 Trong truong hop trang thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra buc xa
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12.3
12.3.1

12.4
1241

12.5
125.1

12.5.2

12.5.3

nguy hiém tiém tang, cd thé nhin thiy dwoc va/hoic khéng thay
duoc, ching phai dugc trang bi man hinh truc quan va/hoac canh bao
bang &m thanh cho su phat xa do.

Bure xa khong chu dinh

Trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét sao cho sy tiép xdc
cua bénh nhén, nguoi st dung va nhirng nguoi khéac vai bic xa phat
ra chéch huéng hoic phan tan ngoai y mudn dwoc giam thiéu dén
murc d6 cd thé va phu hop.

Huéng dan sir dung.

Cac huéng dan str dung cho céc trang thiét bj y té phat ra bic xa phai
cung cip théng tin chi tiét vé ban chit cua birc xa phat ra, cac
phuong tién bao vé bénh nhan va nguoi st dung, cach phong tranh st
dung sai va cach loai boé nhirng rui ro trong qué trinh lap dit.

Btrc xa ion hoa.

Trang thiét bj y té phat ra buc xa ion hda phai duoc thiét ké va san
xuit dé dam bao rang sé luong, hinh dang va sy phan phéi ning
luong (hodc chat luong) cua bic xa phét ra c6 thé duoc thay doi va
kiém soat khi c6 thé, co tinh dén muc dich str dung dur kién.

Trang thiét bj y té phét ra bic xa ion héa dung trong X-quang chan
doan phai duoc thiét ké va san xuat dé dat duoc hinh anh thich hop
va/ hoic chat lugng dau ra cho muc dich y té du kién trong khi giam
thiéu dén muc ti da viéc tiép xdc véi birc xa dbi véi bénh nhan va
nguoi St dung.

Trang thiét bi y té phat ra birc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri
phai dugc thiét ké va san xuat sao cho giam sat va kiém soét t6t duoc
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13.

131

13.2

13.3

13.4

135

13.6

lieu str dung, loai cham tia, ning lwong va khi c6 thé giam sat, kiém
soat dugc sy phan phéi nang lwong ciia chum tia buc xa.

Yéu cau déi vai trang thiét bi y té duoc két ndi hoic trang bi ngudn
nang luong.

Trang thiét bi y té tich hop céc hé théng dién ta co thé lap trinh, bao
gdm ca cac phan mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh lap lai, 6
tin cdy va kha ning hoat dong ciia cac hé thong nay theo muc dich sir
dung. Trong trudng hop trang théi 16i don trong hé théng (SFC), céc
phuong tién thich hop phai duoc sir dung dé loai bo hodc giam thiéu
céc ri ro phét sinh dén mirc ¢6 thé va phi hop.

Dbi véi cac trang thiét bi y t& két hop v6i 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 céc nguyén tic
vé vong doi phat trién, quan 1y rui ro, danh gia va xac minh.

Céc trang thiét bi y té ma su an toan cua bénh nhan phu thuéc vao mot
nguén dién ndi bo phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh
trang cua nguon dién.

Céc trang thiét bi y té ma su an toan caa bénh nhan phu thudc vao
ngudn cung cap dién tir bén ngodi phai dwgc trang bi mot hé thong
bao dong dé bao hiéu khi mat dién.

C4c trang thiét bi y t& nhdm muc dich theo ddi mét hodc nhiéu théng
s6 1am sang caa bénh nhan phai duoc trang bi hé thdng bao dong thich
hop dé canh bao nguoi st dung vé céc tinh hudng c6 thé dan dén tu
vong hoac suy giam nghiém trong tinh trang strc khoe cua bénh nhén.

Céc trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén
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13.7

13.8

muc c6 thé va thich hop cac rui ro cua viéc tao ra nhidu dién tir c6 thé
lam giam hoat dong cua chinh trang thiét bi y té d6 hodc cac trang
thiét bi y té khac dat gan thiét bi do.

Trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat ¢ dam bao mién
nhiém dbi v6i nhidu dién tir dé cac thiét bi nay cé thé hoat dong nhu
du kién.

Bao vé dé phong cac rui ro vé dién

13.8.1 Trang thiét bj y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho bénh nhan

14.
141

14.2

14.3

hoac bat cwr ai ciing duoc bao vé mot cach tét nhat phong nguy co tai
nan dién giat khi thiét bi d6 duoc lap dat va bao tri theo huéng dan
cua chu so hiru san pham, trong tinh trang hoat dong binh thudng va
trong tinh trang 16i don (SFC).

Bao vé dé phong céc rui ro co hoc

Trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé bao vé bénh nhan
va nguoi sir dung phong cac rii ro co hoc co lién quan dén viéc sir
dung thiét bi.

Trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén
muc thap nhét nhitng rai ro phat sinh tir su rung lac tao ra boi trang
thiét bi y té, co tinh dén tién bo k§y thuat va cac phuong tién san co dé
han ché rung lic, dic biét 1a tai nguon, trir khi c&c rung lac 1a mot
phan trong hoat dong cua thiét bj.

Trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén
muc thap nhat nhitng rai ro phét sinh tir cac tiéng on phat ra, c6 tinh
dén tién bo ky thuat va cac phuong tién sin c6 dé han ché tiéng on,
didc biét 1a tai ngudn, trir khi tiéng 6n phét ra 1a mot phan trong hoat
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14.4

145

15.

15.1

15.2

15.3

16.

dong cua thiét bi.

Cac thiét bi dau cudi va cac dau ndi dén cac ngudn cung cap dién, khi
hodc niang luong thuy lec va khi nén ma nguoi dung diéu khién phai
duoc thiét ké va xay dung dé giam thiéu moi rai ro cd thé xay ra.

Cac bo phan mo trén thiét bi (khong bao gdm céc b phan hoic khu
vuc dung dé cung cip nhiét hoic dat toi nhiét do nhat dinh) va moi
truong xung quanh cia ching khong dugc dé nhiét d6 tang dén mirc
gay nguy hiém trong diéu kién st dung binh thudng.

Bao vé dé phong nhitng rai ro gay ra cho bénh nhan do viéc cung cap
nang lugng hoic cac chat

Céc trang thiét bi y té dung dé cung cip ning luong hoic cac chit cho
bénh nhan phai duoc thiét ké va liap dat sao cho tdc do cung cap
va/hoic lwong cung cip co thé duoc thiét 1ap va duy tri chinh xac, du
dé dam bao sy an toan cho bénh nhan va nguoi sir dung.

Trang thiét bi y té phai duoc trang bi cic phuong tién ngin ngira
va/hodc phat hién toc do vashoic luong cung cap bi thiéu hut cé thé
gay nguy hiém. Trang thiét bi y té phai dugc trang bi cac phuong tién
thich hop dé ngin ngira, cang nhiéu cang tét, viéc dot ngdt giai phong
nang lugng hodc cac chat & mac do nguy hiém.

Chuc ning kiém soat va hién thi chi sb phai dugc xac dinh rd rang
trén céc trang thiét bi y té. Truong hop mat trang thiét bi y té ¢ cac
huéng dan can thiét cho hoat dong cua né hoic hién thi cac théng sb
hoat dong hoic diéu chinh bang phuong tién thi giac, thi nhitng théng
tin d6 phai d& hiéu cho nguoi sir dung, va cho bénh nhan néu can.

Trang thiét bi y té cay ghép chu dong
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16.1

16.2

17.

17.1

17.2

17.3

18.

Trang thiét bj y té cay ghép chu dong phai c6 thong tin rd rang dé xéac
dinh:

e Chung loai trang thiét bj y té;
e Chuso hitu trang thiét b y té; va
e Niam san xuit cua trang thiét bi y té.

Thong tin d6 phai doc duoc ma khong can phai phau thuat cho nguoi
duoc ciy ghép.

Bao vé dé phong nhirng rai ro cho bénh nhan di vai cac trang thiét bi
y té ma bénh nhén ty xét nghiém hoic tu sir dung

Céc trang thiét bi y t& nay phai dwoc thiét ké va san xuit sao cho
chdng hoat ddng mét cach phu hop véi muc dich du kién, c6 tinh dén
Ky nang va phuong tién hién cO cua nguoi dung va anh hudng tu
nhitng bién d6i c6 thé duoc du doan mot cach hop Iy vé ki thuat va
mai truong cua ngudi str dung. Cac thong tin va hudng dan duoc cha
so hitu trang thiét bi y té cung cip phai dé dang dé nguai sir dung hiéu
va ap dung.

Cac trang thiét bj y té nay phai duoc thiét ké va san xuat dé giam tdi
da nguy co xay ra I8i khi str dung trang thiét bi y té, va néu phu hop,
khi xir Iy mau xét nghiém, va dong thoi trong viéc dién giai két qua.
Trong trudng hop c6 thé, cac trang thiét bi y té nay phai co méot quy
trinh dé nguoi sir dung c6 thé xac minh dugc, tai thoi diém sir dung,
san pham s& hoat dong theo dung du kién cua chu sé hitu trang thiét bi
y te.

Théng tin do chu so hiru trang thiét bi y té cung cap
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18.1 Nguoi st dung phai dwoc cung cap cac thdng tin can thiét dé nhan

19.
19.1

dang trang thiét bj y té, xac dinh duoc chu so hitu trang thiét bi y té,
thong tin giai thich dé st dung trang thiét bj y té mot cach an toan, ..
Nghién ctru lam sang

Cac nghién cau 1am sang trén cac ddi tugng con ngudi phai dugc thuc
hién theo tinh than cia Tuyén bb Helsinki. Yéu cau nay bao gom tat
ca cac budc trong nghién ciru 1am sang tir budce dau tién 1a xem xét vé
nhu cau va bién giai cho nghién ciru cho dén budce cong bd két qua.
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