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Mau sé 04

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT POI VOI THIET BI Y TE NHAP KHAU
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& ding ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

STT Pé muc Néi dung mo ta tom tat

1 | Md ta san pham thiét bi y té

1.1 | M6 ta thiét bj y té M6 ta tdm tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
thong sé k¥ thuat cua thiét bi y té; néu rd néu thiét bi
y té sir dung cac cdng nghé mai thi can cung cap ban
mé ta vé cong nghé méi d6 (vi du céng nghé nano)

1.2 | Danh muc linh kién | Liét ké cac linh kién va phu kién cua thiét bi y té

va phu kién
1.3 | Muc dich/Chi dinh str | Néu muc dich str dung/chi dinh st dung cta thiét bi y
dung té

1.4 | Huéng dansa dung | Tom tat huéng dan vé cach st dung cua thiét bi y té
theo nhu T huéng dan sir dung hoic To thong tin
cua thiét bi y té

1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng trudng
hop khong duoc chi dinh st dung thiét biy té vi ly do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic
diém sinh 1y cta nguoi bénh, vv...; theo ding noi
dung da duoc duyét tai nudc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan thiét bi y té

1.6 | Canh b4o va than Nhitng théng tin canh bao va nhitng diém can than
trong trong khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhirng bién phap
du phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhirng rai ro do
str dung thiét bj y té; d6 co thé la thong tin canh bao
vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién phap ngin
ngua

1.7 | Tac dung bat lgicé | Thong tin ve cac tac dung bat lgi lién quan dén st
thé xay ra dung thiét bi y t& dwoc ghi nhan qua thir nghiém 1am
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sang va theo ddi hau mai da duogc thuc hién trude do6
dbi vai thiét bi y té

2 | Thong tin san pham d3 lvu hanh tai cac nudc (néu co)

Cung Cap thdng tin Vvé cac nude da phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap diang ky/cho phép luu hanh thiét by té

3 | Chi dinh d3 ding ky & cac nudc khac (néu c)

Liét ké cac nudc da cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay duoc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang luu y cua san pham thiét bi y té

- Cung cap thong tin vé s6 lugng bao cdo phan ang bat loi lién quan dén viéc
st dung thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thuc
hién theo yéu ciu cua co quan quan 1y cac nudc;

- Néu thiét bi y té c6 chira mot trong céc thanh phan sau, thi can cung cap
théng tin veé:

e Té bao, md nguoi hodc dong vat hoic phai sinh cua ching duoc cho s
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao ngudn géc tir lon,
chi rudt meo...;

e Tébao, md va hoic phai sinh tir ngudn géc vi sinh hozc téi t6 hop - vi du san
pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu duoc tir quy trinh 1én men vi
khuan...; C6 thanh phan gay kich ang, ion héa - vi du X-quang; hozc phi ion
héa - Vi du la-ze, siéu am. ..

Bao cdo danh gia 1am sang doi véi thiét bi y té loai C, D khong phai thiét bi y
té chan doan in vitro

Cung cap bao cao danh gia 1am sang cta chu sé hitu

5.1 | Ddnh gid lamsang | g5 bano tidng Anh hodc tibng Viet

5o | Tailiouthamkhao 1y 0 ya a0 i lisu tham khao (néu co)

cua danh gia 1am sang

Co s6 ding ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dign hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky



