MAu s6 03
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE SAN
XUAT TRONG NUOC KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO VA KHONG PHAI HOA CHAT, CHE
PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay....thang....nam 20.....

STT| Pémuc Noi dung

| [Tom tat chung veé thiét bi y té

1.1 M0 ta tong quan | M5 ta tdng quan vé thiét bj y té bao gdm: thong tin mé ta giGi thidu vé
thiét bi y té, cdc muc dich va chi dinh str dung, cac tinh ndng mdi néu
cO (vi du: ¢6 st dung cong nghé nano, tri tué nhan tao, ...).

1.2 [Lich sir dua san | Cung cdp danh sach cic nudc ma san phdm dd dugc ban trén thi

pham ra thi truong, kém theo nam (néu c6) bat dau ban trén thi truong do.
truong

1.3 [Muc dich su Néu muc dich st dung, chi dinh str dung cuia thiét bi y té nhu trén nhin
dung hodc tai li¢u hudng dan st dung thiét bi y té do.

1.4 [Thong tin cip Cung cap thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san phim tai cac
phép luu hanh tai| nuée sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My
cac nuoc (FDA), Anh, Thuy Si bao gdm tinh trang cip phép (dd phé duyét, cho
phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong dang ky lwu hanh, ...), muc dich
st dung, chi dinh sir dung, ngay cap lan dau

1.5 |Cac thong tin Cung cap thong tin tém tit vé cac su cb bat loi dd xay ra, cac hanh
quan trong lién | dong khac phuc ddm bdo an toan trén thi truong tir khi sdn pham dugc
quan dén sy an | dua ra thi truong hodc trong 5 nam gan day.

toan/ hiéu qua Néu thiét biy té ¢6 chira mot trong cac thanh phﬁn sau, thi can néu rd
clia san pham cac thanh phan do:

- T¢ bao, mo6 ngudi hodc dong vat hoac phai sinh ctia ching dugc cho
st dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 nguén
goc tur lon, chi rudt meo, ...

- T€ bao, md hodc phai sinh tir nguon goc vi sinh hodc tai to6 hop, vi du
san pham bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
lén men vi khuan, ...

- C6 thanh phan buc xa, ion hoa (vi du X-quang), hoac khong ion hoa
(vi du la-ze, siéu am, ...).
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M6 ta thiét bi y té

2.1

MO ta thiét bi y
té

Mo ta chi tiét hon céc dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y
hoat dong ctua thiét bi y té, giai thich céc khai niém khoa hoc co ban tao
nén cac nguyén tac co ban cua thiét bi y t&. Mo ta cac thanh phan va cac
phu kién duoc sir dung gitp thiét bi van hanh ciing nhu déng goi. Mo
ta dﬁy du ting thanh phﬁn chtrc nang, vat liéu hodc nguyén li¢u cua thiéd
bi y té, kém theo hinh anh dai dién cua thiét bi y t& dudi dang so do,
hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

2.2

Hudng dan sir
dung

Tt ca cac thong tin can thiét dugc cung cip tir chii s hiru san pham bao
gdm cac quy trinh, phuong phap, tan suat, thoi gian, s6 lugng va viéc
chuan bi can duoc tuan thu dé st dung an toan thiét bi y té do.

2.3

Chédng chi dinh

Thong tin vé nhing trudng hop khong dugc st dung thiét bi y té vi Iy
do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién stir bénh, dic diém sinh 1y cual
nguoi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hodc tai liéu huéng dan
str dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc truong hop va nhom déi twong bénh nhan
khong dugc str dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tit. Chdng chi dinh 13 cac truong hop khong duoc si
dung thiét bi y té vi rui ro cta viée str dung rd rang cao hon loi ich cd
thé mang lai.

2.4

Canh bao va than

trong

Thong tin canh bao vé nhimg nguy hiém,cu thé ma ngudi dung can
phai biét trudce khi sir dung cac thiét bi y té.

Canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé
str dung an toan va hiéu qua 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 huong d6 co6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hoic giy ton
thuong nghiém trong, nhung ngudi st dung can phai biét. Myc than
trong ciing co thé canh bao ngudi sir dung vé cac tac dong bat loi khi sir
dung thiét bi y té hodc khi str dung sai thiét bi y té d6 va su than trong
can thiét dé tranh céc tac dong do.

2.5

Céc tac dong bat
loi tiém 4n

Pay 14 nhitng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
thuong, hodc cac bién ¢ bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/nguoi st dung, hoac cac tac dung phu tir viéc sir dung thiét bi y té
d6 trong diéu kién binh thuong.

2.6

Phuong phap
diéu tri thay thé

Mo ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc
giam nhe bénh tat hoic tinh trang ma thiét bi y té dugc chi dinh sir dung.
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2.7

Thong tin vé - Cung cap danh muc cac nguyén vat liéu cua thiét bi y té co tiép xuc
nguyén vat liéu | tryc tiép (vi du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luu thong dich co
thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac dic tinh héa hoc, sinh hoc va
vat ly cua ching.

- Pdi vé6i cac thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa, phai cung cap thong
tin vé ngudn phat xa (vi du: dong vi phong xa) va vat liéu dugc st dung
dé bao vé nguoi st dung, bénh nhan tranh birc xa khong mong muén.

- Trong truong hop c6 yéu cu dic biét vé tinh an toan clia nguyén vat
li¢u vi du nhu tap chat, muc do ton du va phoi nhiém véi cac chét 1am
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), cin cung cdp thém gidy
chtng nhan nguyén vat liéu phu hop véi cac tiéu chuan lién quan, phiéy
kiém nghiém, hodc danh gia rai ro vé an toan cta nguyén vat liéu do. Tuy
theo su rui ro khi phoi nhidm vé6i cac nguyén vat liéu nay, cé thé yéu cau
cac bién phap b sung chang han nhu phai thong bao cho ngudi st dung
su c6 mit ctia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhin san pham.

2.8

Céc thong s6 k¥ | Cac dic diém vé chirc ning va thong sb ki thudt vé hoat dong ciia cac
thuat co lién thiét bi y t& bao gdm: do chinh xac, d6 nhay, d6 dic hiéu cua cac thiét
quan bi y té do va chin doan, do tin cdy va cac yéu té khac (néu c6 lién quan);
va cac thong sb ki thuat khac bao gom hoa hoc, vat 1y, dién, co khi,
sinh hoc, phﬁn mém, su v trung, do on dinh, bao quan, van chuyén va
dong goi.

Tém tit vé tai liéu xac minh va thim dinh thiét ké

Phan nay can tém tat hodc tham chi€u hodc c6 chtra dit li¢u xac minh thiét ké va dir liéu
tham dinh thi€t ké, phu hop véi do phure tap va phan loai rui ro cia thiét bi y té€ do.
Tai li¢u nay bao gom:
e Cic gidy chting nhan hoic tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan da dugc cong nhan
ma chu s& hitu san pham ap dung; va/hodc
e (Céc tom tat hodc cac bao cao thir nghiém va danh gia dua trén cac ti€u chuan khac,
cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xuat, hoic cach khac dé chimg minh
su pht hop voi tiéu chuan cua san pham.

Bing chirng IAm sang

Cung cip ban bao cao danh gia 1am sang cta thiét bi y té. Panh gia nay co6 thé dudi hinh
thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao co san, dua trén kinh nghiém 1am
sang d6i vai thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té twong ty, hodc co thé bang nghién ciru 1am|
sang. Nghién ciru 1dm sang thuong can thiét d6i véi cac thiét bi y té co6 mirc do rui ro cao,
hoic céac thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
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Bao cdo danh gia lam sang can bao gdm muyc dich va boi canh cua viéc danh gia 1am sang,
dir liéu lam sang dau vao, danh gia va phan tich dir li¢u, két luan vé tinh an toan va hi¢u
qua cua thiét bi y te.

Bao cdo danh gia 1am sang can c6 du céac thong tin can thi€t nhu mot tai liéu doc lap d¢
co quan quan ly c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia 1am sang can tom tat:

- Cong ngh¢é ma thiét bi y t€ d6 st dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén bo v€ tinh an
toan va hiéu qua lam sang cua thiét bi y t€ d6 néu co.

- Ban chat va pham vi, quy mé cua dir liéu 1am sang dugc danh gia.

- Cac dir liéu 1am sang, cac ti€u chuan dugc cong nhan chimg minh cho tinh an toan va
hi€u qua cua thiét bi y te.

V [Thong tin vé san xuat

5.1 [Nha san xuat Neéu tén, dia chi cua tat ca cdc nha sdn xuat tham gia vao qua trinh san xuat
va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va ti¢t khuan 1a bén thir ba).

5.2

Quy trinh san Quy trinh san xudt can bao gdm cac thong tin dé c6 thé hiéu mot cach
Xut tong quat vé qua trinh san xudt. Khong yéu ciu cac thong tin chi tiét
mang tinh doc quyén. Cac thong tin nay co thé dugc thé hién dudi dang
mot so dd tién trinh san xudt mo ta ngan gon qua trinh san xudt, kiém tra
chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat luong va dong gbi san
pham cubi cung.

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

Co s6 diang ky lwu hanh cam két nhirng noi dung trén 1 dung su that va chiju trach
nhi¢m trude phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky



