BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc ldp - Ty do - Hanh phiic

S6:  /2019/TT-BYT Ha Néi, ngay — thang  ndm 2019

Dy thio lin 3

THONG TU
Quy dinh chi tiét vé hd so ky thuit trang thiét bi y té

Can cit Nghi dinh 56 75/2017/NP-CP ngay 20 théng 6 nam 2017 cia
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia BoY
1é;

Can cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bj y 1,

Cdn cir Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thdang 12 nam 2018 cua
Chinh phii sita doi, b6 sung mét sé diéu cia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay
15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phit vé qudn Iy trang thiét bi y 1é;

Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té,

Bé truong B Y té ban hanh T, héng tu quy dinh chi tiét vé hé so ky thudit
trang thiét bi y té.

Diéu 1. Ban hanh miu hé so k§ thuit chung trang thiét bj y té

Ban hanh kém theo Thong tu ndy mau hd so ky t’huéit trang thiét bj y té
theo hudng dan tai Hiép dinh ASEAN vé trang thiét bj y té.

Piéu 2. Hiéu lye thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ... thang ... ndm ...

Diéu 3. Piéu khoan chuyén tiép

Bai bo Piéu 5 Thong tu 46/2017/TT-BYT ngay 15 thang 12 nam 2017 cta
B0 Y t€ quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Nghi dinh s 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nim 2016 cta Chinh phi1 vé quéan 1y trang thiét bi y té.



Pidu 4. Pidu khoan tham chiéu

Trudng hop cdc van ban dugce din chiéu trong vin ban nay bi thay thé hoac
stra dbi, bd sung thi thyc hién theo vin ban thay thé hodc vin ban da dugc sua

ddi, bo sung.
Piéu 5. T6 chire thue hién

Chanh Vin phong B, Chanh thanh tra B9, Vu truong, Cuc trudng, Tong
Cuc truong thuge Bo Y té, Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung
uong va co quan, t4 chirc, c4 nhan c6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Thoéng

tu nay.

Trong qué trinh thuc hign néu co kho khin, vudng méc, dé nghl cic co
quan, td chire, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Vin phong Chinh phi (Vu KGVX, Cong bdo, Cong THU TRUONG
TTDT Chinh phu);

- B Tu phép (Cuc KTVBQPPL);

- Bo Tai chinh (Téng cuc Hai quan);

- B Khoa hoc va Céng nghé;

- UBND tinh, thanh pho trire thude Trung wong;

-BO truong BOY té (dé béo céo);

- Cac Thir truéng Bo Y té;

- 86 Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung wong; Truong Quéc Cudng
- Céc don vi truc thuéc BO Y té, y té cac Bg, nganh;

- Céac Vuy, Cuc, Tong Cuc, TTra B9, VP B - BYT;

-Cong TTDT BO Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT(ogb).



MAU HO SO KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Thong w56 .../2019/TT-BYT ngay ... thang ... ndm 2019 cia B Y 1)

Tén co s¢ dang ky luu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)

1. Thong tin tém tit
1.1. M6 ta tong quan, ngin gon vé thiét bi

Mo ta tong quan v& tr ang, thiét b y té, chang han nhu théng tin mé ta gidi
thidu vé trang thiét b y té, cac muc dich sir dung va chi dinh st dung, céc tinh
ning mdi néu ¢ (ching han nhu ¢6 sir dung céng nghé nano, ...).

1.2. Lich st lvu hanh trén thj truong

Cung cép danh sich cdc nudc ma san phim d3 duoc ban trén thi trudng,
kém theo nidm bit dau bén trén thi tr uong do.

1.3. Muc dich sir dung, chi dinh sir dung
Néu muc dich str dyung, chi dinh sir dung ctia thiét bj nhu trén nhén thiét bi.

1.4. Théng tin cAp phép luu hanh tai cac nwoe

Cung cép thong tin vé tinh trang cAp phép luu hanh san pham tai céc nuérc
sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (F DA), bao gbm
tinh trang cap phép (da phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong
dang ky luu hanh, ...), muc dich sir dung, chi dinh sir dung, ngay cip.

Muc nay c6 thé thé hién duéi dang bang nhur sau:

Tén nudce hode Tén Muc dich/chi dinh sit | Tinh trang cz?ig phép va
€O quan cap phép dung ngay cap

Cung cip ban sao (hodic duong link tra ctru) ctia tai liéu cip phép luu hanh
tai cac nudce néu trén.

1.5. Théng tin lién quan dén an toan/van hanh cia thiét bi

- Cung cdp thong tin tém tit v& cac phén Gng bt loi dd xay ra, céc hanh
dong khic phuc vé an toan trén thi truong tir khi san pham duoc dua ra thi truong
hoic trong 5 nam gin day.

Théng tin tom tit vé cdc phan tmg bt li da xay ra tdi thiéu phai bao gom
mo ta phdn tmg bét loi, s6 lugng phan tmg bét loi hodc tAn xuét xay ra (nghia la
téng s6 phan g bét lgi da nhéan duoc trén tong s6 san phdm bén ra). Co thé thé

hién duéi dang bang nhu sau:



Mo ta phén ng bat loi S6 lugng/Tan sudt di xay ra

Thong tin vé cac hanh dong khic phuc vé an toan trén thi truong t6i thiéu
phai bao gé“nn ngdy xdy ra, md ta tom tit noi dung su kién, nudéc ma hanh dong
khéc phuc da thuye hién. C6 thé thé hién dudi dang bang nhu sau:

Ngay M5 ta tom tat Tén quoc gia va ving
l1dnh thé ma hanh dong
khic phuc da thyce hién

Néu khong c6 bét ky phin tng bat lgi nao, khong ¢6 hanh dong khac phuc
va& an toan trén thi trudng nao tir khi luu hanh san pham hodc trong 5 nam gan
ddy, thi can cung cdp bin sao vén ban x4c nhan cta chi s& hitu san pham.

- Néu trang thiét bi y t&€ c6 chira mdt trong c4c thanh phan sau, thi cin néu
rd cac thanh phan do:
e Té& bao, md nguoi hodc dong vat hodc phai sinh ctia chung dugc cho
stt dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao cé ngudén
goc tir lgn, chi rugt meo, ...

e Té& bao, md hoiic phai sinh tir ngudn goc vi sinh hodc tai to hop, vi
du san phim bom cang da dua trén acid hyaluronic thu dugc tr quy
trinh 1én men vi khuén, ...

e (o6 thanh ph?m birc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa
(vi du la-ze, siéu am, cer)
2. Bang tuiin thi cac Nguyén tic thiét yéu
Cung cip bang tuén thii cic nguyén téc thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cta
trang thiét bi y t& nhu mo ta tai Phu luc I dé chiing minh san pham phut hop vai
cac nguyén tac thiet yéu cd lién quan,
Bang tudn thu cdc nguyén tdc thict yéu phai néu tén san pham va céc bicn thé cla
san pham néu co.
3. M ta thiét bi
3.1. M6 ti va cdc dic tinh ciia trang thiét by té
Mé t4 chi tiét hon v& céc thude tinh ciia trang thiét bi té dé giai thich vé
céc chirc nang, cac khai niém khoa hoc co ban hinh thanh nén cac nguyén tic co
ban cho trang thiét bi y té, cac thanh phén va cac phu kién dugc sir dung dé thiét



bi hoat dong duge. Mo ta day du vé ting thanh phin chirc nang, vat liéu hodc
nguyén liéu cla trang thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi dudi
dang so do, hinh anh hogc ban v&, néu thich hop.

3.2. Muc dich sir dung
Néu muc dich st dung duy kién cua trang thiét b y té

3.3. Cac chi dinh

M0 ta chung vé céc bénh hoiic tinh trang ma trang thiét bi y t& do chin
doan, diéu tri, phong ngtra, chita bénh hodc 1am giam nhe va bao gém mo ta vé
nhom doi tugng bénh nhan muc tiéu ma trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir
dung.

3.4. Huéng din sir dung

Tét ca céc thong tin can thiét tir chi s¢ hitu san pham bao gdm céc quy
trinh, phuwong phap, tan suét, thoi gian, s6 lugng va viéc chuén bi cin duge tuan
tht dé sir dung an toan trang thiét bi y té do.

3.5. Chong chi dinh

Thong tin vé nhiing truong hop khéng dirge 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 ctia nguoi
bénh, vv...; theo diing ndi dung ghi trén nhan trang thiét bi y té.

Mo ta chung vé céc bénh hodc truong hop va nhém dbi tugong bénh nhén
khéng duge sir dung trang thiét bj y té cho muc dich chan doan, didu tri, chita tri
hodc giam nhe bénh tat. Chéng chi dinh la cac trwong hop khong dugce st dung
trang thiét bi y té vi ri ro cla viéc st dung ro rang cao hon lgi ich ¢6 thé mang
lai.

3.6. Canh bao
Thong tin canh bdo vé sy nguy hiém cu thé ma ngudi ding can phai biét
trude khi sir dung céc trang thiét bi y té

3.7. Than trong

Canh béo nguoi sir dung dp dung cic bién phap than trong can thiét dé su
dung an toan va hiéu qua trang thiét bj y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can
thue hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/nguoi st dung, céc anh huéng do co
thé khéng c¢é nguy co de doa tinh mang hodc gdy ton thwong nghiém trong,
nhung ngudi st dung can phai biét. Muc thén trong ciing ¢6 thé canh bdo nguoi
st dung vé cac tac dung bét loi khi str dung trang thiét bj y té hodc khi sir dung
sai trang thiét bi y té d6 va su than trong cin thiét dé tranh céc tac dung do.



3.8. Cic tac dong bit lgi tiem tang

Pay la nhitng hdu qua khong mong mudn va nghiém trong (chét, bi
thuong, hodc cac bién c¢b bit loi nghiém trong) co thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi st dung, hodc cdc tac dung phu tir viéc sir dung trang thiét bi y té d6
trong diéu kién binh thuong.
3.9. Phwong phap diéu tri thay thé

M ta cAc quy trinh hodc phuong phép thay thé dé chin doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tét (hodc tinh trang) ma trang thiét biy té y té duoe dy dinh s
dung.

3.10. Nguyén vit liéu (cé thé bing tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Mo ta cic nguyén vét liéu cua trang thiét bi y té va dic tinh cta nd dé
chirng minh sy phtt hgp voi nhiing Nguyén thc thiét yéu co lién quan. Cac thong
tin bao gém dé“ty du dic tinh hoa hoe, sinh hoc va vt 1y ctia cdc nguyén vit li¢u
ctia trang thiét bi y té do.

P&i véi trang thibt bi y té khong phai 14 trang thiét bi chéan do4n in vitro:

- Cung cip danh myc cac nguyén vat liéu cua trang thiét bi y té co tiép xuc
true tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: Iuu thong dich co thé & bén
ngoai) voi co thé, kém theo céc dic tinh hoéa hoc, sinh hoc va vt ly cua ching.

- Dbi v6i céc trang thiét bi y t& phat ra bire xa ion hoa, phai cung cAp thong
tin vé nguén phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vat licu duoc st dung dé bao
vé ngudi str dung, bénh nhén tranh birc xa khéng mong mudn.

- Trong trudong hgp ¢6 (uan ngai dac biét veé tinh an toan cua nguyén vét
liéu vi du nhu tap chit, mirc do tdn du va phoi nhidm véi céc chit lam déo nhu
Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cip thém thong tin vé viée giai
quyét céc quan ngai nay. Do co thé 1a gifiy chirng nhén nguyén vat liéu phu hop
v6i céc tiéu chuin lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rdi ro vé an toan
clia nguyén vat liéu dé. Ty theo sy rii ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vit liéu
nay, c¢6 thé yéu cAu cac bién phap bd sung ching han nhu phai théng bao cho
nguoi st dung su c6 mat ctia nguyén vit liéu nay bang cach ghi trén nhan san
pham.

DPéi voi thude thir, chét hiéu chuan, vt liéu kicm soét in vitro:

- Cung cap danh myc tat ca cac nguyén liéu duge sir dung dé san xuat san
pham, kém theo cac dic tinh hoa hoc, sinh hoc va vt ly ciua ching.

- Néu str dung céc peptide tong hop, cAn néu rd chudi peptide.



- Néu nguyén liéu cé ngudn gbc sinh hoc hoic tai té hop, ngudn gbc cla
nguyeén li¢u phai duoc néu rd, thong tin v& san xuat phdl duogc néu r6. Thong tin
nay ¢6 thé bao gém chiing virus, dong t& bao nuéi cdy cla virus, cac chudi acid
nucleic va amino acid lién quan, ... duge str dung trong qué trinh san xudt céc
san pham ly giai trr virus, protein tmh khiét, céc protein tong hop va tai to hop.

- Néu ap dung, cung cép két qua thAm dinh quy trinh dé chirg minh ring
cdc quy trinh san xuat da lam giam t6i thiéu cac rti ro sinh hoc lién quan dén
virus va céc tdc nhan truyén nhidm khac. Bao gdm ca viée bit hoat cic téc nhan
ldy nhiém trong cac thudc thir va qua trinh san xudt cdc thuc thi.

- Néu ap dung, cung cip thong tin v& céc nguyén lidu tao birc xa, khong
ion héa hodc ion hoa (vi du nhu i-6t 131 trong bo kit xét nghiém mién dich phong
xa, cac doan do DNA danh diu phong xa Phosphorus-32 trong phuong phdp
Southern blot)

- Néu 4p dung, cung céap thong tin vé céc chit doc hodic cac chit phai kiém
soat, vi du nhu Buprenorphine trong bo kit xét nghiém thude.

3.11. Cac théng s6 ky thuit c6 lién quan khac

Céc dic diém vé chire ning va théng 56 k§y thuét vé hoat dong cua céc
trang thiét bi y té bao gdm: do chinh xdc, do nhay, do dac hiéu cta céc trang thiét
bi y t& do va chin doan, do tin cdy va cdc yéu td khac (néu c6 lién quan); va cic
théng sb ky thuét khac bao gém hoa hoc, vét ly, di¢én, co khi, sinh hoc, phan
mém, su vo trung, do én dinh, bao quan, van chuyén va dong goi, dé chirng minh
su phit hgp véi nhitng Nguyén téc Thiét yéu c6 lién quan.

3.12. Cac thong tin mo ta khac

Céc dic diém mo ta quan trong khac khong dugc néu chi tiét & trén, dé
chirng minh sy pht hop véi nhitng Nguyén tic Thiét yéu co lién quan (vi du, do
tuong thich sinh hoc clia cac trang thiét bj y té).

Ghi chii: trong truong hop cdc théng tin trén dugc néu trong tai liu huong déan
st dung thi c6 thé tham chiéu dén tai liéu hwéng dan sir dung.

4. Tom tit vé tai li¢u xac minh va thAm dinh thiét ké (c6 thé bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh)

Phan ndy can tém tit hoic tham chiéu hodc ¢6 chira dir liéu xdc minh thiét
ké va dit ligu tham dinh thiét k&, phit hop véi do phire tap va phan loai rdi ro ctia
trang thiét bi y t& do:

Tai liéu nay bao gdm:
e Cic gidy chimg nhin phu hop véi céc tiéu chuan da dugc cong nhdn ma
cht sé& hitu san phim 4p dung va/hoic



e Céc tém tat hodic cic bao céo thir nghiém va cac danh gia dua trén cac tiéu
chuén khac, cac phuong phap va thur nphlem ctia nha san xudt, hodc céch
khac dé chirng minh sy pht hop véi tiéu chuén cua san pham.

Vi du: Néu trong Bang tudn thi cac nguyén thc thiét yéu noi rang nha san
xuét sir dung mot tiéu chuan da duogc cong nhan dé chirng minh sy phtt hop
voi mot nguyen the thiét yeu thi phai cung cip Ban tuyén bd su phu h()’p

vé6i tiéu chuin dé, hodc zidy chimg nhén phil hop, va thong tin tom tit vé
dit liéu thir nghiém néu tiéu chuén d6 khong bao gom cic yéu cau vé hiéu

nang.

Ciéc tém tit vé dit lidu hodc bdo céo thir nghiém va cac danh gla tuy theo
su phirc tap va muac do rui ro cua trang thiét bi y té, thudong bao gdm:

- Danh muc va cac k&t ludn rat ra tir cdc bdo céo da dugc cong bd lién
quan dén an toan va hiéu qua cia trang thiét bi y té phu hop véi cac
Nguyén tic thiét yéu.
- Chéc thir nghiém vé mdy moc
- Céc thtr nghiém trong phong thi nghiém
- Céc thur nghiém twong thich sinh hoc
- Céc thir nghié¢m trén cdng vat
- Str dung mo phong
- ThAm dinh phin mém
4.1. Cac nghién ciru tién lAm sang
Cung cip thong tin chi +iét vé& tht ca cac thir nghiém sy tuong thich sinh
hoc dugc thyc hién trén céc vét liéu duge sir dung trong trang thiét bi y té. Tét ca

cac vat liéu khac nhau déng ké phai dugc mé ta. Phai trinh bay thong tin mé ta
cac thir nghiém, cic két qua va cac phan tich dit licu.

Cung chp day du dLr licu thir nghiém tién 1am sang vé mit vat 1y, néu thich
hop. Bao cao pha1 bao gom cac muc tiéu, phuong phap, két qua va két luan cua
chit s& hitu san phdm cia tat ca cac nghién clru vat ly clia trang thiét bi y té va cic
thanh phin ctia né. Thi ngh1em vit ly phai du‘Uc thuc hién dé dy doan sy dép tng
ddy du ctia trang thiét b1 y té ddi voi strc ép vé mat vt ly, céac diéu kién va anh
huong khong mong mudn, viéc sir dung lau dai va tAt ca céc 16i khong hoat dong
duoc di duogc biét dén va c6 thé xay ra.

Cung cép bdo céo vé cac nghién clu tién 1lam sang trén dong vat dugc sir
dung dé hd trg hidu qua cd thé ¢6 trén con ngudi. Nhirng nghién ctru nay phd]
duge thuc hién tuan theo thuc hanh tot phong thi nghiém. Bao céo phai bao gdm



cdc muc tiéu, phuong phap, két qua, phén tich va két luan cta chi s& hitu san
pham. Két luan ctia nghién ctru can dé cp dén cic tuong téc cla trang thiét bi y
té voi céc dich va mé dong vat va hiéu qua chire ning cla trang thiét bi y té trong
(cAc) md hinh dong vat thi nghiém. Ly do (va cdc han ché) ctia viée lya chon céc
mo hinh dong vt cu thé cin duogc thao luén.

Cung cdp bang chimg vé an toan dién va tuong thich dién tir. Ching han,
néu chu s& hitu tuyén bd ring san phim dap ing céc yéu cau ciia IEC 60601-1 va
IEC 60601-1-2, thi phéi cung ¢ip bdo cdo tém tit vé thir nghiém va/hodic gidy
chirng nhan su pht hop dé ching to ring thiét bi dé dap tng céc tiéu chuin nay.

Péi véi cac trang thiét bi y t& da tiét tring, cung cip cac bao cdo thim dinh
tiét tring. Néu chét tiét tring c6 doc tinh hodic tao ra chét ton du c6 doc tinh (vi
du: Ethylene Oxide), phai cung cip dir liéu va phuong phép kiém tra dé ching
minh réng chit tiét trung hodc chét ton du nim trong gidi han chép nhéan duoc.

Cung cdp bang chimg vé an ninh mang dbi véi cac thiét bi y té c6 két ndi
mang, két ndi internet hay két néi khong day. Ching han nhu: phan tich rui ro va
kha ning tin cong mang, phuong phép kiém soat an ninh mang, cdc ké hoach,
quy trinh hogic co ché theo doi, phat hién kip thoi va quan ly cc mdi de doa lién
quan dén an ninh mang trong vong doi st dung cia thiét bi y té.

4.1.1. Cac nghién ctru xac minh va thAm dinh phin mém (néu thich hgp)

Tinh dung dén cta mot san pham phan mém 1a mot dic tinh san pham
quan trong khac vén khong thé dugc thim dinh day du trong mét san phim da
hoan thanh. Chu s& hitu san phdm phai cung cip bing chiing xdc nhén viéc thiét
ké phadn mém va qud trinh phat trién. Thong tin nay cin bao gdm két qua cua tat
¢4 cdc xac minh, thim dinh va thir nghiém dvgce thuc hién ndi bd va trong moi
trudong cia ngudi st dung trude khi dua ra thi trwong chinh thire, déi voi tat ca
cac chu hinh phan ciing khac nhau dugc x4c dinh trong nhan san pham, ciing nhu
dit liéu dai dién dugc tao ra tir ca hai moi truong thir nghiém.

4.1.2. Trang thiét biy té chira vit liéu sinh hoc

Phai cung cp céc két qua nghién clru chimg minh su day du cua cac bién
phap dugc thuc hién lién quan dén cac nguy co tir cdc tac nhén lay nhiém. Muc
nay sé& bao gbdm cic két qua tiéu diét vi rat ddi véi cac mdi nguy hiém da biét.
Céc lo ngai v& viéc kiém tra nguoi hién tang phai dugc xt 1y day da va mo ta day
du vé cdc phuong phap ldy md. Yéu cAu phai ¢6 céc két qua tham dinh quy trinh
dé ching minh 1a ¢6 cac quy trinh san xuét dé giam thiéu rai ro sinh hoc.

4.2 Cic nghién ctru tién 1Am sang ddi véi thudc thit, chit hi¢u chuin, vit li¢u
kiem soat IVD
4.2.1 Hiéu nang phan tich



Cung cAp céc bio cdo nghién ctru vé hiu nang phén tich cta trang thiét bi
y t&, bao gdm nhung khong gi4i han & céc ti€u chi sau, tly theo timg trang thict
biy té: DO nhay phén tich, do dic hiéu phén tich, d§ chum, khoang tuyén tinh,
kha ning truy xuat va cac gia tri mong doi, gia tri cut-off, d6 dung, d§ 6n dinh
ctia mAu, do chinh xac, do tai Liip, sw nhiém chéo, cac chat gdy nhiéu, ...

Cac bdo cdo nghién clru can bao gom muc ti€u, phuong phap, két qua, két
luén cia nghién ctru tién [dm sang.
4.2.2 DO 6n dinh

Cung cip cac bo c4o nghién ctru d 6n dinh, bao gom ca do on dinh theo
thoi gian thyc va d§ on dinh ¢ dicu kién 180 hoa cép toc néu ap dung. Trong
truong hop khong thuc hién nghién ciru do 6n dinh & thoi gian thuc ma chi
nghién ciu & diéu kién lao hoa cap toc, can giai thich day du va hop ly.

Cung cip bdo cio nghién ctu do 6n dinh trong khi st dung d6i véi céc san
pham dugce ding nhiéu 1an sau khi mé nép.

Cung cap bao cdo nghién ctru do on dinh trong qua trinh van chuyén, thyc
hién & diéu kién thuc hodc moé phong.

Cac bdo cdo nghién ciru do 6n dinh cin bao gdm muc tiéu, phuwong phap,
két qua, ket ludn vé do on dinh cua san pham.

4.3. Biang chirng 1im sang

Cung cip ban bdo cdo dinh gia 1am sang cua trang thiét bi y t&. Panh gia
nay cé thé duéi hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao hién
c6, kinh nghiém 1am sang ddi véi trang thiét bi y t& d6 hodc trang thiét bi y té
tuong tu, hodc cé thé bing nghién ctru 1am sang. Nghién ctru 14m sang thuong
can thiét dbi voi cac trang thié: bi y té thudc loai ¢6 mirc dd rii ro cao, hodc ddi
véi céc trang thiét bi y té ¢6 it hodc khong ¢6 kinh nghiém lam sang.

Béao cdo danh gia 1am sang can bao gdm muc dich va béi canh cta viéc
danh gia 1am sang, dit liéu lam sang dau vao, danh gia va phan tich dit liéu, két
luan vé tinh an toan va hi€u qua cua trang thiét b1 y te.

Bé4o cdo danh gia 1am sang can c6 di cic thdng tin can thiét nhu mot tai
liéu ddc 1dp dé co quan quan ly co theé xem xét. Bdo cdo lam sang can tom tit:

- Coéng nghé ma thiét bj d6 sir dung, céc chi dinh sir dung, cic tuyén bd vé
tinh an toan va hiéu qua lam sang cua thiét bi d6 néu co.

- Ban chéat va pham vi, quy mé cua dit li¢u 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir liéu lam sang, cac tiéu chuan duge cong nhan da chirng minh cho
tinh an toan va hiéu cua trang thiét bi y té do6 nhu thé nao.



4.2.1. Sitr dung tai liéu tham khao hién co

Truong hop cha sé hitu san pham st dung céc tai li€éu nghién ctru hodc tai
liéu tham khao hién c6 dé ho trg cho tinh an toan va hiéu qua cuda trang thiét bi y
té, can phai cung cap ban sao ctia cac tai li¢u nay.

Biing chung 1am sang vé hiéu qua cé thé bao gdm cac nghién ciru lién quan
dén trang thiét bj y té dugc tién hanh trong nudc hodc cac nude khac. Bing
chirng nay c6 the rat ra tr cac cong bo ¢o lién quan trong mot tai li€u khoa hoc da
dugce tham dinh. Tai liéu vé bing chimg lam sang phai bao gdm cdc muc tiéu,
phuong phap va két qua, dugc trinh bay trong boi canh, rd rang va c6 y nghia.
Trudce khi c6 cac két ludn vé két qua cua cac nghién ctru 1dm sang phai cé thao
ludn trong boi canh véi cac tai liéu da dugce cong bo.

4.2.2 Kinh nghiém lam sang

Kinh nghiém lam sang la cac dit liéu lim sang thu dugc tir viéc st dung
san pham trén lam sang, khong phai tir cac nghién ciru 1am sang. Kinh nghiém
lam sang c6 thé la cia chinh san pham dé hodc san pham tuong tur.

Kinh nghiém lam sang cé thé thu dugc tir cac dir liéu sau:

- Céc bao cdo giam sat sau ban hang cia chui s& s hitu, co quan quan ly,
cdc nghién ctru doan hé (cé thé chira cac dir liéu nghién ctru dai han
chura dugce cdng bo vé tinh an toan va hiéu qua).

- Dit lidu vé céc phan tng bat loi di xdy ra, tir cht s& hitu hodic tir céc co
quan quan ly.

- Dir liéu tir cdc bénh nhan st dung thiét bi y té do trong chuong trinh
vién trg trude khi luu hanh san pham.

- Thong tin vé cac hanh dong khac phuc co lién quan trén 1am sang nhu
thu hoi, thong bao, canh bao moi nguy hiém.

4.2.3 Nghién ctru lAm sang (cé thé bang tiéng Viét hodc tieng Anh)

Nghién ctru 1am sang la mdt nghién ciru c6 hé thong, dugc thuc hién trén hoidc
trong co thé nguodi nhim muc dich dénh gia tinh an toan va hiéu qua cua mot
trang thict bi y té.

Nghién ctru 1dm sang cé thé dugc thuc hién boi chu sé hitu trang thi€t bi y té
hoiic bdi bén thir ba dai dién cho cht s hitu. Nghién ctru 1am sang nén dugc thict
ké, thuc hién va bao cdo phi hop véi tiéu chuan ISO 14155, Phan 1 va 2, Nghién
ciru ldm sang trang thiét bi y té dimg cho con nguoi (Clinical Investigations of
Medical Devices for Human Subjects), hodc phtt hgp véi mdt tiéu chuan tuong
duong, va tudn tha cac quy dinh ciia nudc s6 tai.



Nghién cttu 1dm sang phai pht hgp véi céac tiéu chuin dao dirc trong Tuyén bd
Helsinki.

Péi véi trang thiét bi y t& chin doan in vitro: Nghién cru lam sang 1a nghién
ctru dugc thuce hién dé thiét 1ap hodic xac nhan hiéu ning 1dm sang cua thiét bi y
té chén doan in vitro.

5. Nhin ciia trang thiét bi y té

Day 1a tai liéu md ta va cung cép thong tin cho san phim, thuong di kéem véi
trang thiét bi y t& ¢ thé bao gdm: huéng dan sir dung, nhan trén bao bi, tai liéu
quang cao va cdc tai liéu gioi thiéu v& san pham. Phin nay can tém tit hodic tham
chiéu dén hoic c6 cac dir lidu ghi nhin sau diy, tuy theo tinh phtre tap va phén
loai mirc dd rii ro cua trang thiét bi y té, sau diy goi la "nhan":

e Nhin trén trang thiét bi y té va bao bi
e Hudng din sir dung

e Céc thong tin va huéng din cho bénh nhan, bao gdm huéng dan vé bat ky quy
trinh nao ma bénh nhan s& cin phai thue hién (néu cb).

5.1. MAu nhin trén trang thiét biy té va bao bi

DPay la thong tin vé san phém, br:fmg chit in, chit viét hodc hinh anh, duoc
cung cp hodc gin vao mot hodic nhiéu 16p bao bi, bao gdm ca bao bi bén ngoai
hodc 16p bao bén ngoai vit chira. Néu vé mit vt 1y khong thé bao gdm cac miu
nhin (vi du nhu nhan canh bao 16n ghn vao mdt may X-quang), thi c6 thé cung
cAp thong tin duéi hinh thirc thay thé khac, vi du nhu hinh anh hoidc ban vé k¥
thuét.

MaAu nhén phai dap tng cic yéu cau theo quy dinh ctia phap luat hién hanh.
Déi v6i trang thiét bi y t& nhip khiu, mau nhin phéi bao gdm ca nhan gbc va
nhan phu tiéng Viét.

MAu nhan phai bao gdm tét ca cic san phim trong ho so diang ky luu hanh.
Trong trudng hop hd so ndp theo ho trang thiét bi y té thi c6 thé ndp maiu nhin
dai dién nhung phai cht thich cac diém khac nhau giira cdc mau nhin cia céc san

phim do.

5.2. Hwéng dan sir dung

Bao gdm cac chi dan cho béc si hodc ngudi diung dé ho co thé sir dung
trang thiét bi y té mot cach an toan va diing muc dich sir dung cta trang thiét biy
té. Hudng dan nay nén bao 2dm thong tin vé chi dinh, chdng chi dinh, canh bdo,
bién phap phong ngira, tac dung bét loi tiém 4n, cach diéu tri thay thé va céc tinh



trang cin dugc quan ly trong qua trinh st dung binh thudng dé duy tri sy an toan
va hiéu qua cia trang thiét bi y té.

6. Phén tich rii ro (cé thé bang tiéng Viét hoiic tiéng Anh)

Phan ndy cin tém tit hodic tham chiéu dén hodic ¢ chira cac két qua vé
phén tich rti ro. Phan tich rui ro nén dugc dua trén tiéu chuén qudc té hodic cic
tiéu chuén khac da duoc cong nhan, va pht hop vdi d¢ phirc tap va phan loai mic
do rui ro cua trang thiét bi y té.

6.1 Két qua phan tich rii ro

Cung cap mét danh séch céc ruai ro c6 thé xay ra cho cac trang thiét b y té.
Rui ro gian tiép tir cac trang thiét bi y té c6 thé bit ngudn tir cic mbi nguy hidm
lién quan dén trang thiét bj y té, ching han nhu céc bé phin chuyén dong, dan
dén chan thuong lau dai, hodc tir cic mdi nguy hiém lién quan dén ngudi st
dung, chang han nhu birc xa ion hoa tir mot may X-quang. Phai trinh bay su danh
gid nhitng rui ro ndy so véi nhiing loi ich duge cong bd cua trang thiét bi y té va
phuong phép dugc st dung dé giam rii ro dén mirc chdp nhan dugc. Céc cé nhan
hoic t6 chirc thuc hién phan tich rui ro phai dugc xac dinh rd rang. K¥ thuat duoc
str dung dé phan tich rui ro phai duoc xac dinh, dé dam bao pht hop véi céac trang
thiét bi y té va rui ro cé lién quan.

7. Thong tin vé san xuit (co thé bfmg tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Phan nay can tém tdt hodc tham chiéu dén hodc cé cdc tai licu lién quan
dén cac qud trinh san xudt, bao gdm ca cac bién phap dam bao chét luong, phu
hop voi do phie tap va phan loai mare do rui ro ctia trang thiét bi y té.

7.1. Thong tin vé nha san xuét

Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va ti€t trung (bao gdm ca cac nha san xuat va tiét tring la bén thi ba).

7.2. Quy trinh san xuét

Quy trinh san xuét can bao gdm céc thong tin dé ¢ thé hiéu mot céch tdng
quit vé qué trinh san xuit. Khéng yéu cdu céc thong tin chi tiét mang tinh doc
quyén. Cac théng tin nay c6 thé duoc thé hién duéi dang mét so db tién trinh san
xuat miéu ta ngin gon qua trinh san xut, kiém tra chét luong trong qua trinh, lap
rap, kiém tra chit lugng va déng géi san phidm cudi cling.

Néu c6 nhiéu nha san xuét tham gia vao qué trinh san xudt dé hoan thién
mdt san phdm thi cAn néu rd timg nha san xuit tham gia vao hoat déng nao.



Co s& dang ky hvu hanh cam két nhiing ndi dung trén la ding su thit va
chiu trach nhiém trude phap luit vé céac thong tin di ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hep phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xdc nhdn bang ddu hodic chit ky sé



PHU LUC I
BANG TUAN THU CAC NGUYEN TAC THIET YEU

Tén chu s& hitu trang thiét b y té :
Tén trang thict bi y te :
M4 san pham (n€u co) :

Cic Nguyén tic thiét yéu

%u dung (C6/Khéng)

Tiéu chuan 4p
dung

Tai li€u chirng
minh sy phi hop
(c6 thé _um:m :m:m

Viét hoic tiéng

Céc trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét sao cho khi dugc
st dung trong céc diéu kién va cho céc muc dich du kién, voi kién
thirc, kinh nghiém cia nguoi sir dung, sé Ea g lam tén hai dén stc
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khac, véi didu kién la bit ky rai ro ndo lién quan dén viéc st dung
thiét bi y t€ d6 cho muc dich dy dinh 1a nhitng riti ro chdp nhan duoc
khi can nhic v6i lgi ich cho bénh nhén va pht hop véi yéu ciu bao vé
strc khoe va an toan & murc d6 cao.

b3 a e
o an
Yoo

Céc giai phap cua chu s hitu trang thiét bi y té cho viéc thiét ké va
san xudt c4c trang thiét bi y t& phai phi hop véi céc nguyén tic an
toan, 6 tinh dén trinh d9 phat trién khoa hoc k¥ thuét. Trong qua trinh
lwa chon giai phap thich hgp cho viéc thiét ké va san xut thiét bj y té,
& giam thiéu t6i da nhimng rui ro lién quan dén viéc sir dung trang
thiét bi y té, chu s& hitu san phim phai tuin theo nhitng nguyén tic
sau:

trang thiét b y té;

Ghi “Khong” néu nguyén
tic thiét véu do khong ap
dung cho trang thiét biy
te.

Néu mét nguyén tic thiét
yéu khéng ap dung cho
trang thiét bi y té thi cin
giai thich 1y do. Vi du:
trang thiét bi y té khong
chira vat liéu c6 ngudn
gbe sinh hoc thi doi véi
nguyén tac thiét ua: vé

A

vt lidu c6 ngudn goc

hodc tiéu chuin va
quy trinh n6i b ma
nha san xuét 4p dung
dé san drmB dap tng
nguyén tic thiét yéu
Vi du:

- ISO 13485

- ISO 14971

- ENISO 18113-1

- IEC 61326-1

-IEC 61326-2-6

- IEC 60601-1)

Anh)
LT gl
Cic véu ciu chun Ghi “Co” néu nguyén tac | (Liét ké cac tiéu (Néu tén cac tai
M g thiét %oc do ap dung cho | chudn tham chiéu liéu ky thudt chirng
1.

minh san phim dap
ng nguyén tic
thiét yéu, vi du: cac
gidy chimg nhan,
bao céo nghién
clru, két qua kiém
tra, ...)
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mudn nao doi véi hidu qua du kién.
Céc trang thiét bi y 1€ doi hoi phai c6 bing chimg lam sang, ph hop
v6i viéc sir dung va phan loai mic db rii ro coa owz:mu dé orq:m

minh ring trang thiét b y té d6 phi hop véi cac nguyén tic thiét yéu
tuong ng. Viéc danh gia 1am sang phai dugc thuc hién.

- ~ A A A Koon: o X
Cic yéu cau ve thiét ké va san xuat

8.
8.1

8.2

Cac déc tinh héa hoc, vat Iy va sinh hoc

Cac trang thiét bi y t& phai duoc thiét ké va san xuit dé dam bao dap
g céc yéu cau vé dic diém va tinh nang k¥ thudt néu trong cac
Khoan tir 1 dén 6 ciia "Céc Yéu cu chung”. Dac biét lvu y dbi voi:

e vigc lua chon vat liéu sir dung, cu thé 14 vé doc tinh, tinh d& chay,
e tinh chit vat Iy va hoa hoc ctia cac vit liéu duoc sir dung,

e kha nang tuong thich giita cac vat liéu duoc sir dung va cdc md
sinh hoc. té bao, dich co thé, va cac miu vét, ¢6 tinh dén muc dich
du dinh cua trang thiét bj y té,

 vi€c lva chon vit liéu sir dung phai phan anh céc van d& nhu do
mai mon, d9 clmg va sirc chiu dung ctia kim loai.

Céc trang thiét bj y té phai duoc thiét ké, san xuit va déng gbi sao cho
giam thiéu rai ro gdy ra boi cac chit gdy 6 nhiém va cic chat tdn dur
ddi v6i bénh nhan va nhimg nguoi 6 lién quan trong van chuyén, bao
m:m: va sir dung céc trang thiét bj y té. Trong viéc gidm thiéu rui ro,
can chu ¥ dic biét dén thoi gian va tan suét tiép xtc cua cdc md trong
qué trinh van chuyén, bao quan va sir dung trang thiét bi y

Cac trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét sao cho chung cé
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9.2

9.3

e giam dén mic t6i da, mot cach hop ly va phi hgp, su rd ri vi sinh
vat va/ hogc tiep xdc véi vi sinh vat trong qua trinh sir dung;

e giam thiéu sy lay nhi€m tir bénh nhan, ngudi sir dung hodic nguoi
khac sang trang thiét bi y té hoic miu xét nghiém va nguoc lai
trong qua trinh sir dung.

Trudng hop mot trang thiét bi y té c6 thanh phin cAu thanh 13 céc chat
c6 ngudn gbe sinh hoc, thi nguy co nhidm khuén phai duoc giam dén
miic roﬂ iy va phi hop 6i da, c6 thé bing cach chon ngudn, ngudi
:.m: mau va céc chét thich hop thdng qua cic quy trinh bt hoat, bao

n, kiém tra va kiém soat da duoc thdm dinh, khi H_:or hop. Yéu céu

e 1-la 2 o

.,. Lo . . AL o1 ;.
n% CO LE KIIOME ap auig Cno

16t 56 thiét b y t€ chin doan in-vitro
néu hoat tinh vi rat va tac nhan ldy nhiém 1a mot phan cén thiét cho
muc dich sir dung cua san pham hoidc néu loai bo hay bét hoat s& anh
hudng dén hiéu qua cia thiét b y té IVD do.

San phdm c¢6 cdu thanh tir cac md, t& bao khéng con séng va céc chit
¢6 ngudn gbe d0ng vai duge xdc dinh ia irang thiéi bi y ié s& dugc coi
1a thanh phan c6 ngudn gbc tir ddng vat va ap dung c4c quy dinh co
lién quan, chiu su kiém soat, giam sat thd y ddi véi myc dich str dung
du kién osm mo :m% Chu s¢ hitu trang thiét bi y t& cdn phai luu giir
thong tin vé ngudn gbc dia 1y cta cac loai dong vét. Viéc ché bién, bao
quan, kiém tra va xir Iy cac md, té bao va cac chét c6 ngudn gbe tir
dong vat phai duge thuc hién dam bao an toan tdi wu. Déc biét, an toan
c6 lién quan dén vi rit va cac téc nhan truyén nhiém khac phai dugc
thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bét hoat da dugc thdm
dinh trong qué trinh san xuit. Yéu cdu :mu\ c6 thé khong ap dung cho
mot so thiét bi y t& chdn doén in-vitro néu hoat tinh vi rit va tic nhin
lay nhiém khac 1a mét wwm: can thiét cho muc dich st dung cia san
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9.7

9.8

5.9

9.10

9.11

10.
10.1

san xuat va dong goi dé dam bao san phdm vin gilt nguyén duogc tinh
chét d6 do khi duoc dua ra thi trudng hay trong qua trinh van chuyén,
bao quan theo quy dinh ctia chu s hitu trang thiét bi y té.

Céc trang thiét bj y t& vo trung phai duge thiét ké, san xuét va dong goi
dé dam bao san phim vAn ludn trong trang thai v tring khi dua ra thi

truong hay trong qua trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh cia chu
s& hitu trang thiét bi y té.

Céc trang thiét bi y té vo triing hoic @.osm trang théi vi sinh vat diic biét
phéi dugc xir 1y, san xuit, va néu cin, phai dugc khir tring bing céc
phuong phép thich hgp da duoc thim dinh.

Céc trang thiét bi y t& du dinh s& duoc tiét tring phai duoc san xuét
trong diéu kién duoc kiém soat pht hop (vi du nhu mdi trudomg).

Bao bi déng goi cho cdc trang thiét bi y té khong vo trung vr.& da kha
nang giif cac san phdm & mirc do sach theo quy dinh, néu cac trang
thiét bj y té cn duoc khu trang trude khi sir dung thi phai giam thiéu
dén mirc ti da nguy co lay nhiém vi sinh vat; bao bi déng gdi phai phu
hop, c6 tinh dén nr:o.:m phap khtr :.::m theo quy dinh cua chu sé hiru
trang thiét bi y t&. Trang thiét b y t& d6 phai duoc san xuét trong diéu
kién duoc kiém soat thich hop.

Bao bi va/ hodc nhan cua trang thiét bi y té phai phén biét duoc vai
nhitng san phdm gidng nhau hoic tuong tu nhau trén thi trudong trong
ca didu kién vo trung va khéng vo tring.

San xudt va cdc ddc tinh vé moi truong
Néu trang thiét bi v ¢ duoc thibt ké dé s dung két hop véi cac trang

thiét bi y té hay dung cu khéc thi toan bd su két hop d6 bao gdm ca hé
théng két ndi phai an Mom va khong duoc lam anh hudng dén higu qua
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10.4

11.
11.1

11.2

1.3

11.4

LL.5

mic ti da nguy co chay, nd trong qua trinh str dung binh thudng :3\
khi xay ra mét 16i nao do. Omz chi y ddc biét dén céc trang thiét biy té
ma muc dich sir dung bao gom viéc tiép xtc hoic sir dung két hop voi
céc chét d& chay hodic céc chit c6 thé gay ra chay.

Trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xudt dé h3 tro viéc thai bo
céc chét thai mét cach an toan.

Céc trang thiét b y té c6 chirc ndng chan doan hay do ludng

Céc trang thiét bj y té co chirc nang do luong phai duoc thiét ké va san
xuét dé cung cép dit d6 chinh xac, d6 diing va do én dinh cho muc dich
sir dung cua chiing. Céc gi6i han cua dd chinh xac, do dung, d6 6n dinh
phai do chu s& hiru trang thiét bj y té x4c dinh.

Céc trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xudt dé cung cip du dé
chinh xéc, d9 ding va d6 6n dinh cho muc dich st dung cita ching
theo cic phuong phép khoa hoc va kg thudt phdt hop. Cu thé, thibt ké
phai giai quyét dugc d6 nhay, d6 déc higu, do ding, do lap lai, do tai
l&p, kiém soat yéu td gdy nhiéu da duoc biét va gi¢i han phat hién, néu
co.

Trudng hop hoat dong cua cac trang thiét bi y té phu thudc vao viée sir
&::m céc vat liéu hiéu &Emz va/ hodc céc vat liéu kiém sodt, viéc truy
xudt ngudn gbc cac gia tri 4n dinh cho vat liéu hiéu chudn do va/ hoic
céac vat lidu kiém soat phai duoc dam bao théng qua mét hé théng quan
I chét luong.

Bt ky su do ludng g, gidm sat hodc thang hién thi nao cling phai duoc
thiét ké phu hop vai cac :ocv\az tac khoa hoc thiét ké, c6 tinh dén muc
dich ctia trang thiét bi y té.

Khi céc gid tri thé hién bang con sd, néu cé thé, phai str dung céc don
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12.4
12.4.1

12.5
}2.5:1

12.5.2

12.5:3

13.

13.1

mirc d6 c6 thé va pha hop.
Hudng dan sir dung.

Céc hudéng dan sir dung cho cac trang thiét bi y t& phat ra buc xa phai
cung cp thong tin chi tiét v& ban chét cia bic Xa phat ra, cac
phuong tién bao vé bénh nhan va ngudi sir dung, cach phong tranh sir
dung sai va céch loai bo nhiing rui ro trong qua trinh lép dit.

Birc xa ion hoa.

Ham:m thiét bi y té E._B ra birc xa ion hoéa phai dugc thiét ké va san
xudt dé dam bao rang sé lugng, hinh dang va su phan phéi ndng
luong (hodc chét Iuong) cia @:.o xa phét ra c6 thé duoc thay ddi va
kiém soat khi c6 thé, c6 tinh dén muc dich sir dung du kién.

Trang thiét bj y té phat ra birc xa ion héa diing trong X-quang chén
dodn phai duoc thiét ké va san xuét dé dat dugc hinh anh thich hop
va/ hodc chét E.odm dAu ra cho muc dich y té du kién trong khi giam
thiéu dén murc téi da viéc :ma X1ic véi bire xa ddi vai hénh nhan va
ngudi sir dung.

Trang thiét bj y té phét ra birc xa ion hoa dung trong X-n:mnm diéu tri
phai dugc thiét ké va san xuét sao cho giam sat va kiém soat t6t duoc
lidu sir dung, loai chiim tia, ning lwong va khi c6 thé giam sat, kiém
soat dugc su phan phéi ndng lugng cua chim tia bic xa.
Yéu cdu dbi veoi trang thiét bi y té duoc két ndi hoic trang bi ngudn

nang lugng.

ﬁm:a thiét bi y t tich hop céc hé théng dién tir c6 thé lap trinh, bao
gdm ca céc vrm: mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh lap lai, do
tin cdy va kha ning hoat dong ctia cac hé Eo:m nay theo muc dich sir
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13.8.1 Trang thiét bi y té phai duoc thidt ké va san Xuat sao cho bénh nhan

14.
14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

hoic bit cir ai cling dugc bao vé mot cach tdt nhit phong nguy co tai
nan dién giat khi thiét bi d6 duoc lap dat va bao tri theo hudng din
ctia chi s& hitu san pham, trong tinh trang hoat dong binh thudng va
trong tinh trang 18i don (SFC).

Bao vé de phong cac ri ro co hoc

Trang thiét bi y t& phai duoc thiét ké va san xuit d8 bio vé bénh nhan
va ngudi st dung phong cic i ro co hoc ¢6 lién quan dén viéc sir
dung thiét bi.

Trang thiét bj y té phai dugc thiét ké va san xuit dé giam thiéu dén
mirc Emv nhét nhitng rai ro phat sinh tir sy rung lic tao ra boi trang
thiét bi y té, ¢6 tinh dén tién b0 k¥ thudt va cic phuong tién sin c6 dé
han ché rung lic, dédc biét 1a tai ngudn, trir khi cac rung lic 1a mot
phan trong hoat dong cua thiét bi.

Trang thiét bj y té phai dugc thiét ké va san xudt dé giam thiéu dén
mirc Emv nhét nhitng rii ro phat sinh tir cac tiéng dn phat ra, cé EE
dén tién bo k¥ thudt va cac wwqo.:m tién sin c6 dé han ché tiéng On,
déc biét 1a tai ngudn, trir khi tiéng dn phat ra 1a mot phin trong hoat
dong cua thiét bj.

Céc thiét bi dau cudi va cac diu ndi dén cac ngudn cung nmn dién, khi
hodc nédng luong thiy luc va khi nén ma ngudi ding diéu khién phai
duoc thiét ké va xay dung dé giam thidu moi rii ro ¢6 thé xay ra.

Cac b phan mo trén thiét bi (khong bao gdm cac bd phén hoac khu
vue dung dé cung cép nhiét hodc dat toi nhiét do nhat dinh) va moi
truong xung quanh cua ching khéng dwoc dé nhiét do ting dén mirc
gdy nguy hiém trong diéu kién sir dung binh thuong.
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1

A

17.2

17.3

18.
18.1

19.
191

Bao vé dé phong nhiing rui ro cho bénh nhan ddi véi cac trang thiét bj
y té ma bénh nhan tu xét nghiém hodc tu sir dung

Trang thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét sao cho hoat dong
mot cach phi hop v6i muc dich du kién, ¢6 tinh dén ca k§ ning va
phuong tién hién c6 cuangudi dung anh hudng tir nhimg bién ddi ¢o
thé duoc du doan mot cach hop 1y vé k¥ thudt va moi trudng cua
ngudi sir dung. Céc thong tin va huéng din duge Chi s hitu trang
thiét bi y té cung cap phai d& dang dé ngudi sir dung hidu va ép dung.

Céc trang thiét bi y té nay phai dugc thiét ké va san xuét dé giam tbi
da nguy co xay ra I6i st dung khi diing trang thiét bi y t&, va néu phu
T,D,_.uu khi %1t IV mAu xét n 1ghiém, va ddno thoi trong viéce didn oiai két

s - R Siaic e lorcaston: - Ml obadl filealoctyic: = ¢
qua.

Trong trudng hop cd thé, trang thiét bi y té phai c6 mot quy trinh dé
nguoi sir dung c6 thé xac minh duoc , tai thoi diém su dung, san pham
s& hoat dong theo ding di kién cta cha s& hitu trang thiét bj y té.
Thong tin do chu s& hitu trang thiét bi y t& cung cap

Ngudi st dung phai duge cung cdp cac thdng tin can thiét dé nhan
dang trang thiét bi y té, xac dinh dugc cha s hitu trang thiét bi y t&,
thong tin giai thich dé str dung trang thiét bi y té mot cach an toan,.
Nghién ctru 1dm sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac dbi tuong con ngudi phai duoc thue
hién theo tinh thin cta Tuyén bd Helsinki. Yéu ciu nay bao gém tat
ca cac budc trong nghién ciru 1dm sang tir bude diu tién 1a xem xét vé
nhu cu va bién giai cho nghién ciru cho dén budc cong bd két qua.







