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M4u s6 05
HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE THEO QUY PINH CUA
ASEAN

Tén co s dang ky lwu hanh thiét bi y t€ (tén, dia chi)
Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung dudi day la ding sy that va chiu
trach nhi¢m trudce phap luét vé cac thong tin dugc ké khai dudi day.

1. Tom tit chung vé thiét bi y té
1.1. M6 ta tong quan, ngan gon vé thiét bj y té

M0 ta tong quan vé thiét bi y té bao gdm: thong tin mo ta gidi thiéu vé thiét bi y
té, cac muc dich va chi dinh st dung, cac tinh ndng mé&i néu co (vi du: ¢6 str dung cOng
nghé nano, tri tué¢ nhan tao, ...).

1.2. Lich si luu hanh trén thj trudong

Cung cap danh sach cac nudc ma san pham di dugc ban trén thi truong, kém theo
nim (néu c6) bat dau ban trén thi truong dé.

1.3. Muc dich st dung, chi dinh sti dung

Néu muc dich st dung, chi dinh sir dung ctia thiét bi y té nhu trén nhin hodc tai
liéu huéng din sir dung thiét bi y té do.

1.4. Thong tin cap phép lwu hanh tai cac nwée

Cung cép thong tin vé tinh trang cip phép luu hanh san pham tai cac nudc sau:
cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy Sibao
gdm tinh trang cap phép (da phé duyét, chd phé duyét, bi tir chdi cap phép, khong ding
ky luu hanh, ...), muc dich sir dung, chi dinh st dung, ngay cép lan dau?.

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

Tén nudc hoac Tén | Muc dich/chi dinh | Tinh trang cép N
STT X . \ . Ngay cap
co quan cap phép st dung phep
1
2
3

Cung cap ban sao (hoic dudng din tra ctru tryc tuyén) cia tai liéu cap phép luu
hanh tai cac nudc néu trén (néu co).

1 P6i véi san pham dugc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU, néu khong c6 thong tin vé ngay cap lan dau, ¢6
the ghi ngay cap gan nhat.
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1.5. Thong tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu qua ciia thiét biy té

Cung cap thong tin tom tit vé cac sy cb bat loi dd xay ra, cic hanh dong khic
phuc d¢am bao an toan trén thi trudng tir khi san phdm dugc dua ra thi truong hodc trong
5 nam gan day.

Thong tin tom tit vé& cac su cb bat loi dd xay ra toi thiéu phai bao gdm mo ta su
cd bt loi, sd luong su ¢ bét loi hodc tan suét xay ra (nghia la téng sb su b bat loi da
ghi nhén trén tong sd san pham ban ra). Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay duéi dang
bang nhu sau:

STT | Mo ta su co bat loi So lugng hoac tan suat da Xay ra

1
2
3

Thong tin vé cac hanh dong khac phuc dam bao an toan trén thi truong, tbi thiéu
phai bao gdm: ngay xay ra, m ta tom tat ndi dung su kién, tén qudc gia hoic ving
lanh tho d3 thuc hién hanh dong khac phuc. Thong tin nay c6 thé dugc trinh bay dudi
dang bang nhu sau:

STT | Ngay MBS ta tom tat sy kién Tén quoc gia hoic
ving lanh tho

1

2

3

Néu khong c6 bat ky su ¢ bat 1oi ndo, khong c6 hanh dong khic phuc nao tir khi
lru hanh san pham hodc trong 5 nim gan day, thi cung cip vin ban xac nhin cta chu
so hitu san pham.

Néu 15 thiét bi y té ¢ chira mét trong céc thanh phan sau hay khong:

- Té bao, md ngudi hodc dong vat hodc phai sinh (dan xuét) cua chung duogc st
dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao c6 ngudn goc tur lon, chi rudt
meo, ...

- Té bao, md hoic phai sinh (din xuét) c6 ngudn gdc vi sinh hodc tai to hop, vi du
san pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khuan,

- C6 thanh phan buc xa, ion hoa (vi du X-quang), hodc khong ion hoa (vi du la-
ze, siéu am, ...).

2. Bang tuin thii cac Nguyén tic thiét yéu (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)
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Cung cip bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu vé tinh an toan va hiéu qua cia
thiét bi y t& do cha s hiru thiét bi y té ban hanh nhu mé ta tai Phu luc dinh kém dé
ching minh san pham phi hop Vi cac nguyén tic thiét yéu co lién quan.

Truong hop thiét bi y té da duoc cap phép luu hanh tai cac nude thanh vién EU,
c6 thé cung cAp bang tuan thu cac nguyén tic thiét yéu theo quy dinh ctia EU.

3. Mo ta thiét biy té
3.1 M ta va trinh bay céc dic tinh cia thiét bi y té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua thiét bi y té dé giai thich nguyén 1y hoat dong
cta thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co ban tao nén cac nguyén tic co
ban cua thiét bi y té. Mo ta cac thanh phan va cac phu kién duogc sir dung gitp thiét bi
van hanh ciing nhu dong goi. M6 ta day du timg thanh phan chic ning, vat liéu hoic
nguyén li€u cua thiét bi y té, kém theo hinh anh dai dién cuta thiét bi y té dudi dang so
d6, hinh anh hodc ban v&, néu thich hop.

3.2 Muc dich str dung

Néu myc dich sir dung cua thiét bi y té phu hop véi dit liéu duoc cung cap boi chil
so hitu san pham trong tai liéu hudng din st dung ciing nhu kha ning hoat dong cua
thiét bi y té.

3.3 Cac chi dinh

Mo ta chung bénh Iy hodc tinh trang ma thiét bi y té d6 chan doan, diéu tri, phong
ngtra hodac lam giam nhe va bao gém mé ta vé nhoém dobi tuong bénh nhan muc ti€u ma
thiét bi y té duoc thiét ké dé str dung.

3.4 Huéng dan sir dung

Tat ca cac thong tin can thiét duoc cung cap tir chii sé hitu san phAm bao gdm céc
quy trinh, phuong phap, tin sudt, thoi gian, sb luong va viéc chuan bi can duoc tuin
thit dé str dung an toan thiét bi y té do.

3.5 Chong chi dinh

Thong tin vé nhitng truong hop khong duge sir dung thiét bi y té vi Iy do an toan
cho nguoi bénh, vi du: do tién st bénh, dic diém sinh Iy cua ngudi bénh... theo ding
noi dung ghi trén nhin hoic tai liéu huéng din sir dung cua thiét bi y té.

Mo ta chung vé cac bénh hodc truong hop va nhom ddi twong bénh nhan khong
duoc st dung thiét bi y té cho muc dich chan doan, diéu tri hodc giam nhe bénh tat.
Chéng chi dinh 1a cac trudng hop khong duoc st dung thiét bi y té vi rai ro cua viéc
str dung 16 rang cao hon loi ich c¢6 thé mang lai.

3.6 Canh bao

Thong tin canh bao vé nhitng nguy hiém cu thé ma ngudi dung can phai biét trude
khi str dung cac thiét bi y té.
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3.7 Than trong

Canh bao nguoi sir dung ap dung cac bién phap than trong can thiét dé st dung
an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gdm cac hanh dong can thyc hién dé tranh
anh huong dén bénh nhan/nguoi sir dung, cac anh hudng d6 co thé khong co nguy co
de doa tinh mang hodc gy ton thuong nghiém trong, nhung nguoi sir dung can phai
biét. Muyc than trong ciing c6 thé canh bao ngudi st dung vé cac tac dong bat loi khi
st dung thiét bi y t& hodc khi str dung sai thiét bi y té d6 va su than trong can thiét dé
tranh cac tac dong do.

3.8 Cac tac dong bat loi tiém an

Pay 13 nhirng hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tir vong, bi thuong,
hodc cac bién cd bat loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh nhan/ngudi sir dung,
hodc cac tac dung phu tur viéc s dung thiét bi y té do trong diéu kién binh thuong.

3.9 Phwong phap diéu trj thay thé

M0 ta cac quy trinh hodc hanh dong thay thé dé chan doan, diéu tri hodc giam nhe
bénh tat hodc tinh trang ma thiét bi y té dugc chi dinh sir dung.

3.10 Nguyén vt liéu (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

M0 ta cac nguyén vat li€u cua thiét bi y té va dic tinh cua no dé chtirng minh sy
pht hop véi nhitng Nguyén tic thiét yéu c6 lién quan.

Déi vi thiét bi y té khong phai 1a thiét bi y té chan doan in vitro:

Cung cap danh muc cac nguyén vat lidu ctia thiét bi y té co tiép xuc truc tiép (vi
du: niém mac) va khong truc tiép (vi du: luvu thong dich co thé & bén ngoai) vai co thé,
kém theo céac dac tinh hoa hoc, sinh hoc va vat Iy cua ching.

Déi v6i cac thiét bi y té phat ra btic xa ion hda, phai cung cap thong tin vé ngudn
phat xa (vi du: déng vi phdng xa) va vat liéu dugc st dung dé bao vé nguoi su dung,
bénh nhan tranh bic xa khong mong mudn.

Trong trudong hop cd yéu cau dic biét vé tinh an toan cta nguyén vat liéu vi du
nhu tap chat, mirc d6 ton du va phoi nhiém véi cac chat 1am déo nhu Bis(2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP), can cung cip thém gidy ching nhin nguyén vat liéu phu hop voi
cac tiéu chuan lién quan, phiéu kiém nghiém, hodc danh gia rii ro vé an toan cua
nguyén vat liéu d6. Tuy theo su rui ro khi phoi nhiém véi cac nguyén vat liéu nay, co
thé yéu ciu cac bién phap bd sung chang han nhu phai thong bao cho nguoi sir dung
su cO mit ctia nguyén vat liéu nay bang cach ghi trén nhan san pham.

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

Cung cap danh muc tat ca cac nguyén li¢u duoc st dung dé san xuat san pham,
bao gom: Tén nguyén li€u, vai tro trong thanh pham.
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Cung cip thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn gbc cta cac nguyén
vat liéu tham gia vao phan tng dé xét nghiém: khang nguyén, khang thé, enzyme, cong
hop, moi PCR, dau do, cac chat hiéu chuin, chit kiém soat (controls), ...

Ddi véi céc thiét bi y té ¢c6 chira cac chat phai kiém soat dic biét (chét ma tiy hoac
nguyén lidu tao birc xa, khong ion hoa hodc ion héa), phai cung cip ddy du thong tin
vé thanh phan, ham lugng, vai tro cta cac chat nay, vi du Buprenorphin trong b xét
nghiém chit ma tay, i-6t 131 trong bo xét nghiém mién dich phong xa, cac doan do
ADN danh dau phong xa Phospho-32 trong phuong phap Southern blot, ...

Péi vai thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thong tin vé tiéu chuan
hodc phiéu kiém nghiém cac nguyén vat liéu tham gia phan (mg (trir chat 6n dinh). Cac
thong tin dugc trinh bay cho tig nguyén lidu c6 hoat tinh (khdng nguyén, khang thé,
cong hop, ...).

3.11 Cac thong s6 ky thuit c6 lién quan khac

Cac dic diém vé chire nang va thong sb k¥ thuat vé hoat dong cua cac thiét bi y
té bao gé)m: do chinh xac, do nhay, do dac hiéu cua céc thiét bi y té do luong va chan
doan, do tin cay va cac yéu to khac (néu co lién quan); va cac thong sb ki thuat khac
bao gém hoa hoc, vat ly, dién, co khi, sinh hoc, phﬁn mém, su vo khuan, do on dinh,
bao quan, vin chuyén va dong goi, dé chimg minh su phi hop véi nhitng Nguyén tac
Thiét yéu c6 lién quan.

3.12 Cac thong tin khac

Céc dic diém quan trong khac khong duoc néu chi tiét & trén, dé chirng minh su
pht hop voi nhitng Nguyén tac Thiét yéu co lién quan (vi du: do twong thich sinh hoc
cta thiét biy té, ...).

Ghi ch: trong truong hop cdc théng tin trén dwoc néu trong tdi liéu hwdng dan
stk dung thi ¢é thé tham chiéu dén tai liéu hudng dan sir dung.

4. Tai liéu tém tit vé xac minh va thim dinh thiét ké (co thé bang tiéng Viét
hoic tiéng Anh)

Phan nay can tom tat hodc tham chiéu hodc c6 chua dir liéu xac minh thiét ké va
dir liéu tham dinh thiét ké, phu hop véi do phuc tap va phan loai rai ro cia thiét b y té
do.

Tai liéu nay bao gom:

Céac gidy chung nhan hodc tuyén bd phu hop véi cac tiéu chuan di duge cong
nhan ma chu s& hitu san pham 4p dung; va/hoic

Céac tom tit hodc cac bao cdo thir nghiém va danh gia dua trén céc tiéu chuan
khac, cac phuong phap va thir nghiém ciia nha san xuat, hoidc cach khac dé chimg minh
su phu hop véi tiéu chuin ctia san pham.
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Vi du: Néu trong Bang tuan thu cac nguyén tac thiét yéu co nhic dén nha san xuit
sir dung mot tiéu chuan da dugc cong nhan dé chirmg minh su phii hgp véi mot nguyén
tac thiét yéu, thi phai cung cAp Ban tuyén bd sy phit hop véi tiéu chuan dé, hodc gidy
ching nhan phu hop, va thong tin tom tit vé dir liéu thr nghiém néu tiéu chuan do
khong bao gdm céac yéu cau vé hiéu ning.

Céac tom tit vé dit liéu hodc cac bao cdo thir nghi¢m va danh gia, tuy theo do phirc
tap va phan loai mtc dg rui ro cua thiét bi y té, thuong bao gém:

Danh muc va céc két luan rut ra tir cac bao cao da dugc cong bo li€én quan dén an
toan va hiéu qua cua thiét bi y t€ phu hop voi cdc Nguyén tac thiét yéu;

Cac thu nghiém vé k¥ thuat;

Céc thir nghiém trong phong xét nghiém;
Cac tht nghiém tuong thich sinh hoc;
Cac tht nghiém trén dong vat;

St dung trong diéu kién mo phong;
Tham dinh phin mém.

4.1 Cac nghién ctru tién lAm sang

Cung cip thong tin chi tiét vé tit ca cac thir nghiém tuong thich sinh hoc duoc
thuc hién trén céac vat liéu dung trong thiét bi y té. Tat ca cac vat liéu khac nhau dang
ké phai dugc mo ta. Phai trinh bay thong tin mé ta cac thir nghiém, cac két qua va cac
phan tich dir liu.

Cung cip day du dir liéu thir nghiém tién 1am sang vé mit vat 1y, néu phu hop.
B4o c4o phai bao gdm cac muyc tiéu, phuong phap, két qua va két luan cua chu so hitu
san phim cho tat ca cic nghién ctru vat 1y cta thiét bi y t& va cic thanh phan. Thu
nghiém vt 1y phai dugc thuc hién dé dy doan sy dap ung day du cua thiét bi y té doi
v6i strc ép vé mit vat 1y, cac diéu kién va anh huong khong mong mudn, viée str dung
lau dai va tat ca cac 16i khong hoat dong dugc di duge biét dén va c6 thé xay ra.

Cung cép b4o c4o vé cac nghién ctru tién 1am sang trén dong vat dugc stir dung dé
chtrng minh hiéu qua c6 thé c6 trén con ngudi. Nhitng nghién ctru ndy phai duoc thuc
hién tuan tha thyc hanh tot phong thi nghiém. Bo céo phai bao gdm cac muc tiéu,
phuong phép, két qua, phan tich va két luan cua chu sé hitu san pham. Két luan cua
nghién cau phai gii quyét duoc cac tuong tac cua thiét bi y té vdi cac loai dich, mo
dong vat va hiéu qua chtc ning cia thiét bi y té trong (cac) moé hinh dong vat thi
nghiém. Ly do (va cac han ché) cta viéc lua chon cic md hinh dong vt cu thé can
duoc thao luan.

Cung cép bﬁng chung vé an toan dién va tuong thich dién tur. Ch.'fmg han, néu chu
so hitu tuyén bd rang san pham dap tmg cac yéu cau cua IEC 60601-1 va IEC 60601-
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1-2, thi phai cung cip bao cdo tom tit vé thir nghiém va/hodc gidy chirng nhan su phu
hop dé chimg to rang thiét bi d6 dap tng céc tiéu chudn nay.

Dbi voi cac thiét bi y té da tiét khudn, cung cip cac bao céo tham dinh tiét khuan.
Néu chit tiét khudn c6 ddc tinh hodc tao ra chét ton du c6 doc tinh (vi du: Ethylene
Oxide), phai cung cip dit liéu va phuong phap kiém tra dé chirng minh rang chat tiét
khudn hodc chit ton du nam trong gidi han chap nhan duoc.

Cung cip bang chimg vé an ninh mang d6i voi céc thiét bi y té c¢6 két ndi mang,
két ndi internet hay két ndi khong day. Chang han nhu: phan tich rai ro va kha ning
tan cong mang, phuong phap kiém soat an ninh mang, cac ké hoach, quy trinh hoic co
ché theo ddi, phat hién kip thoi va quan 1y cac méi de doa lién quan dén an ninh mang
trong vong do1i str dung cua thiét bi y té. C6 thé cung cap ban cong bd cia nha san xuat
hodc chu s& hiru cong bd thiét bi y té co két ndi mang, két ndi internet hay két ndi
khong day dam bao an toan vé an ninh mang.

4.1.1 Céc nghién ciru xdc minh va thim dinh phan mém (néu thich hop)

Tinh dGng din ctia mot san pham phin mém 13 mot dic tinh san pham quan trong
khac von khong thé dugce tham dinh day du trong mot san pham da hoan thanh. Chi s¢
hitu san pham phai cung cdp bang chimg xac nhan viéc thiét ké phin mém va qua trinh
phat trién. Thong tin nay cin bao gdm két qua cua tit ca cac xac minh, tham dinh va
thir nghiém duogc thuc hién ndi b va trong modi trudong cia ngudi st dung trude khi
chinh thtrc dwa ra thi trudng, d6i véi tat ca cac cAu hinh phan ctng khac nhau nhu dugc
dé cap trén nhan hoic trong tai liéu hudng dan str dung san phém, cling nhu dir li¢u dai
dién thu duoc tir ca hai moéi truong thur nghiém.

4.1.2 Thiét bi y té chira vt liéu sinh hoc

Phai cung cap cac két qua nghién ctru chirng minh rang cac bién phap xu 1y lién
quan dén cic nguy co tir cac tic nhan lay nhiém d3 duogc thyuc hién day du. Muc nay s&
bao gom céc két qua loai bo vi rit véi cac mbi nguy hai di biét. Cac lo ngai vé viée
sang loc & nguoi hién ting phai duoc giai quyét diy du va cac phuong phap ldy nguyén
vat liéu tir nguoi ciing can duoc mo ta ddy du. Yéu cau phai co cac két qua tham dinh
quy trinh dé chimg minh rang cac quy trinh san xuat da ap dung dé giam thiéu rui ro
sinh hoc.

4.2 Cac nghién ctru tién 1am sang ddi véi thudce thir, chat hiéu chuin, vt liéu
kiém soat in vitro

4.2.1 Hiéu nang phan tich

Cung cap cac bao cdo nghién ctru vé hiéu ning phan tich cia thiét bi y té, bao
gém: do nhay phan tich, d§ dac hi¢u phan tich, gi61 han phat hién (LOD), gid1 han dinh
luong (LOQ), tuyén tinh, khoang phat hién, do chinh xac, do 1ap lai, cac yéu té anh
huong, 6 bén, .... Cac tiéu chi vé hiéu ning sé& tiy thudc ting thiét bi y té.
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Thong tin vé cac mau st dung dé€ danh gid (mau ching am tinh, duong tinh, mau
chuan co s&, panel chuén, cac chat &nh hudng, ...).

Cac bdo cdo nghién ctru can bao gobm muc ti€u, phuong phap, két qua, két luan
cua nghién ctiru. Cac két qua va két luan phai chirng minh dugc o sdn pham c6 cac dac
tinh phu hop v&1 muc dich st dung.

4.2.2 P on dinh

Cung cap cac bdo cdo nghién ctru d6 6n dinh, bao gdm ca do 6n dinh theo thoi
gian thuc va d6 on dinh ¢ diéu kién 130 hoa cap toc (néu phu hop). Trong truong hop
khong thyc hién nghién ctru do on dinh & thoi gian thuc ma chi nghién ctru ¢ diéu kién
130 hoa cap toc, can giai thich day du va hop 1y.

Cung cap bao cao nghién ctru d 6n dinh trong khi str dung doi voi cac sdn pham
duogc dung nhi€u lan sau khi mé.

Cung cap bao céo nghién ctru do 6n dinh trong qua trinh van chuyén, thuc hién &
diéu kién thyc hodc mo phong.

Céc bao céo nghién ciru d6 6n dinh cin bao gdm muc tiéu, phuong phap, két qua,
két luan.

4.3 Bang chirng 1am sang

Cung cip ban bio cédo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gid ndy c6 thé
dudi hinh thirc xem xét mot cach hé théng cac tai liéu tham khao c6 san, dua trén kinh
nghi¢m lam sang ddi véi thiét bi y té d6 hodc thiét bi y té tuong tu, hodc cé thé béng
nghién ctru 1am sang. Nghién ctru lam sang thuong can thiét d6i véi cac thiét bi y té co
muc do rui ro cao, hodc cac thiét bi y té co it hodc khong c6 kinh nghiém lam sang.

Bao cao danh gia 1am sang can bao gom muc dich va boi canh cua viéc danh gia
lam sang, dir li¢u 1am sang dau vao, danh gid va phan tich dir liéu, két luan vé tinh an
toan va hi¢u qua cua thiét bi y te.

Béo céo danh gid 1am sang can c¢6 du cac thong tin can thiét nhu mot tai li¢u doc
1ap d€ co quan quan ly c6 thé xem xét. Bao cdo danh gia lam sang can tom tat:

- Cong ngh¢ ma thiét bi y t€ d6 st dung, cac chi dinh st dung, cac tuyén bod vé
tinh an toan va hi¢u qua 1am sang cua thiét bi y t€ d6 néu co.

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

- Céac dir li€u 1am sang, cac tiéu chuan dugc cong nhan chirng minh cho tinh an
toan va hi¢u qua cua thiét bi y te.

4.3.1 Dir liéu tir tai li¢u tham khao cé sin

Truong hop chu s& hitu sdn pham st dung cac tai liéu nghién ctru hodc tai li¢u
tham khao c6 san dé ching minh cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y té, can phai
cung cap ban sao cua cac tai licu nay.
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Bang ching 1am sang vé hiéu qua c6 thé bao gdm cac nghién ciru lién quan dén
thiét bi y t& duoc tién hanh & Viét Nam hoic cac nudc khac. Bing chimg nay c6 thé
dugc trich dan tir cac nghién ciru lién quan dugc cong bé trén cac tap chi y khoa qubc
té. Tai liéu vé bang chimg 1dm sang phai bao gdm cac muyc tiéu, phuong phap va két
qua, duoc trinh bay trong bdi canh, 15 rang va c6 ¥ nghia. Trudc khi co cac két ludn vé
két qua ctia cac nghién ctru 1am sang phai co thao luan trong bdi canh véi cac tai lidu
da duoc cong bé.

4.3.2 Dir li¢u tir kinh nghiém lam sang

Kinh nghiém 1am sang 13 cac dit liéu 1am sang thu duogc tir viée str dung san pham
trén 1am sang, khong phai tir cac nghién ctru 1am sang. Kinh nghiém lam sang c6 thé 1a
ctia chinh san pham d6 hodc san pham tuong tu.

Kinh nghiém lam sang c6 thé thu duoc tr cac dit liéu sau:

Céc bao cao gidm sat sau ban hang cua chu s¢ hiru san pham, co quan quan ly,
cac nghién ctru doan hé (c6 thé chira cac dir liéu nghién ctru dai han chua dugc cong
bo vé tinh an toan va hi¢u qua).

Dit liéu vé céc su ¢d bat loi da xay ra, tur chu s& hitu san phém hodc ttr cac co quan
quan ly.

Dit li¢u tir cac bénh nhan sur dung thiét bi y té d6 trong chuong trinh vién trg trudc
khi Iru hanh san pham.

Thong tin vé cac hanh dong khic phuc c6 lién quan trén 1am sang nhu thu hoi,
thong bao, canh bao mdi nguy hiém.

4.3.3 Dir li€u tir nghién ctru 1am sang

Nghién ctru 1am sang 1a mdt nghién ctru c6 h¢ théng, duoc thuc hién trén hoac trong
co thé nguoi nham muc dich danh gia tinh an toan va hiéu qua ctia mot thiét bi y té.

Nghién ctru 1am sang c6 thé duoc thuc hién boi cha s hitu thiét bi y té hodc boi
bén tht ba dai dién cho chi s¢ hitu. Nghién ctru 1am sang nén duoc thiét ké, thuc hién
va bao cao phu hop véi tiéu chuan ISO 14155, Phan I va 2, Nghién ciru lam sang thiét
bi y té dimg cho ngwoi (Clinical Investigations of Medical Devices for Human
Subjects), hodc phit hop véi mot tiéu chuan tuong duong, va tuan thii cac quy dinh ciia
nudc so tai.

Nghién ctru 1am sang phai phu hop véi cac tiéu chudn dao duc trong Tuyén bd
Helsinki.

Péi vai thiét bi y té chan doan in vitro: Nghién ciru 1am sang 1 nghién ctru duoc
thuc hién dé thiét 1ap hodc xac nhan hi€u nang lam sang cua thiét bi y té chan doan in
vitro. Nha san xuat phai c¢6 bang chtng 1am sang hd tro cho cac tuyén bd 1am sang cia
minh, bao gém: do nhay chan doan (d0 nhay 1am sang) va do¢ dac hi¢u chan doan (do
dac hiéu lam sang).
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5. Nhin ciia thiét bi y té

Pay 1a tai liéu mod ta va cung cip thong tin cho san pham, thudng di kém véi thiét
bi y té, c6 thé bao gdm: hudng dan sir dung, nhin trén bao bi. Phin nay can duoc tom
tat hodc tham chiéu dén hodc c6 cac dit liéu ghi nhdn sau ddy, tuy theo tinh phtc tap
va phan loai murc d0 rui ro cia thiét bi y té, céc tai liéu sau thuong dugc goi 1a “nhan”:

o Nhan trén thiét bi y té va bao bi;
o Hudng dan sir dung;
° Céc thong tin va hudng dan cho bénh nhéan, bao gdbm hudng dan vé bat ky

quy trinh ndo ma bénh nhan s& can phai thuc hién (néu c6).
5.1 MAu nhin trén thiét bi y té va bao bi

Pay 14 thong tin vé san pham duoc trinh bay bang chit in, chir viét hodc hinh anh,
duoc cung cdp hodc gan vao mot hodc nhiéu 16p bao bi, bao gom cé bao bi ngoai va
bao bi truc tiép. Néu vé mat vat Iy khong thé bao gdm cac mau nhdn (vi du nhu nhin
canh bao 16n gan vao mot may X-quang), thi ¢6 thé cung cap thong tin dudi hinh thic
thay thé khac, vi du nhu hinh anh hodc ban vé k¥ thuat.

M3u nhén phai dap tng cac yéu cau theo quy dinh cta phap luat hién hanh. Doi
v6i thiét bi y té nhap khdu, miu nhin phai bao gdm ca nhin gdc va nhin phy tiéng
Viét.

MZu nhén phai bao gom tat ca cac san pham trong hd so dang ky luu hanh. Trong
truong hop hd so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé ndp maiu nhdn dai dién nhung phai
chu thich cac diém khac nhau gitta cic mAiu nhén cta cac san pham do.

5.2 Huwéng din sir dung tiéng Viét

Bao gdm céac chi din cho bac si hodc ngudi sir dung cudi cling dé ¢ thé sir dung
thiét bi y té mot cach an toan va ding muc dich str dung cua thiét bi y té. Huéng din
st dung nén gém c6 thong tin vé chi dinh, chéng chi dinh, canh bdo, bién phap phong
ngra, tac dung bat loi tiém an, cach diéu tri thay thé, cac diéu kién bao quan va su dung
dé duy tri su an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

Dbi v6i thiét bi y té chan dodn in vitro, hudng dan str dung bao gdm céc thong tin sau:
- Chung loai va mé (néu c6) cua thiét bi y té chan doan in vitro.

- Muc dich str dung:

* Phat hi¢n hodc do luong cai gi;

* Churc nang cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo doi, chan doan hodc hd tro chan
doan, tién luong, du doan);

« Str dung cung thiét bi y té (may xét nghiém) tu dong hoic khong;
* Binh luong hodc ban dinh lugng hoac dinh tinh hodc dinh danh...;
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« Loai miu sir dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyét tvong, mau
toan phan, sinh thiét mo, nudc tiéu);

« Quan thé xét nghiém.

- Thong tin chi dan: san pham st dung trong chan doan in vitro.
- Ngudi sir dung (vi du ngudi khong chuyén, nhan vién y té, ...).
- Nguyén ly xét nghiém.

- M6 ta chit thtt, bd hiéu chuén, cic chat chuan, vat liéu kiém soat va cic han ché
khi str dung chiing (vi du: chi thich hop sir dung v&i mot may xét nghiém cu thé).

- Danh sach cac vat li¢u dugc cung cap va danh sach cac vat li¢u yé€u cau dac biét
nhung khong cung cap.

- Pdi vai thiét bi y té chan doan in vitro dugc st dung két hop véi cac thiét bi y té
khac va/hodc két hop véi cac thiét bi, dung cu khong phai 1a thiét bi y té:

* Thong tin dé nhén dién nhirng thiét bi hodc dung cu nay, bao gém nhitng dac
tinh hiéu nang quan trong.

« Thong tin vé cac han ché da biét khi két hop vai thiét bi hodc dung cu do.

- Cac dieu kién bao quan dac bi¢t (vi du: nhi¢t dg, anh sdng, d0 am), cac di¢u kién
khi stir dung thiét bi y t€, néu co lién quan.

- Do 6n dinh trong qua trinh st dung, c6 thé bao gdm cac diéu kién bao quan va
tho1 han st dung sau 1an m& nép dau tién; diéu kién bao quan va tinh on dinh cua céc
dung dich 13m viéc, néu thich hop. Trong huéng dan st dung phai néu rd tudi tho cia
san pham.

- Néu thiét bi y té duoc cung cap dudi dang vo khuan, cdn néu rd thiét bi y té do
v6 khuan, phuong phép tiét khuan, va hudng dan xt 1y trong truong hop bao bi vo
khuan bi hu hong trude khi sir dung.

- Thong tin cho phép ngudi sir dung dugc théng bao vé bat ky canh bao, than
trong, cac bi¢n phap can thuc hién va cac han ché st dung ddi voi thiét bi y té chan
doan in vitro. Thong tin ndy nén bao gdm, néu thich hop:

« Canh béo, than trong va/hodc cac bién phap can thyuc hién trong trudng hop thiét
bi y t& chan doan in vitro bi hu hong hodc su thoai hda duoc phan anh théng qua su
thay d6i hinh thirc bén ngoai cua thiét bi y té c¢6 thé anh huong dén hiéu ning;

* Canh béo, than trong va/hoac cac bién phap can thuc hién lién quan dén viéc tiép
xuc véi cac anh hudng bén ngoai ¢ thé ludng trude duoc hoic cac didu kién moi
truong, nhu tur truong, dién va dién tir bén ngoai, xa dién, buc xa lién quan dén cac quy
trinh chan doan hoac diéu tri, ap suét, do am hay nhiét do;
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* Canh bao, than trong va/hodc cac bién phap can thyuc hién lién quan dén nhiing
rii ro ¢6 thé cé trong qua trinh str dung thiét bi y té trong chan doan cu thé, danh gia,
diéu trj (vi du nhu nhiu dién tir phat ra boi thiét bi anh hudng dén thiét bi khac);

* Nhiing than trong lién quan dén céac vat liéu duoc tich hop vao thiét bi y té ¢o
chira cac chat gdy ung thu, gay dot bién hodc ¢6 tac hai ddi v6i sy sinh san, cac chét
gay 1i loan ndi tiét, hodc cac chat co thé gy ra tinh trang nhay cam hodc di tng cho
bénh nhan hoac ngudi st dung.

- Piéu kién dé thu thap, thao tac va chuan bi mau

- Huéng din chuan bi hodc xir 1y thiét bi y té trude khi sir dung, vi du nhur tiét khuan,
lap rap, hiéu chuan, ..., dé thiét bi dugc sir dung ding nhu dy dinh ctia chu sé hitu.

- Thong tin can thiét dé x4c dinh khi nao thiét bi y té chan doan in vitro duogc cai
dit dung cach va san sang thyc hién mot cach an toan va nhu du kién bdi chu s& hitu,
cung v&i cac thong tin sau, khi ¢6 lién quan:

« Chi tiét vé tinh chat va tan suat cua viéc bao dudng du phong va bao dudng dinh
ky, bao gé)m lam sach hodc khr khuén;

« Céc vat tu tiéu hao va cch thay thé chung;

* Thong tin vé viéc hiéu chuin can thuc hién dé dam bao thiét bi y té hoat dong
ding cach va an toan trong vong doi str dung;

« Nhitng bién phap 1am giam rui ro ddi v6i nhitng ngudi cé lién quan dén lap dit,
hiéu chuén hodc stra chira, vi du cac bé mit lay nhiém.

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

- Huéng dan cach truy Xuét cac gia tri duoc gan cho cac chit hiéu chuan, vit liéu
kiém soat, bao gdm thong tin dé nhan biét cac vat liéu tham chiéu va cic quy trinh do
ludng tham chiéu da st dung.

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

- Cac dac tinh hi¢u nang phan tich, nhu do nhay, d6 dac hiéu va d6 chum (la su
két hop cua do dang va do chinh xac).

- bic diém hiéu suét 1am sang, nhu do nhay chan doan va do dic hiéu chan doan
khi co lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Théng tin vé cac chat anh huong hodc cac gidi han (vi du bang ching truc quan
ctia ting lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan cia mau xét nghiém) ¢ thé anh
hudng dén viéc thuc hién phan tich.
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- Canh bao hodc bién phép phong ngira can thyc hién lién quan dén viéc thai bo
thiét bi, phu kién va vat li¢u ti€u hao st dung cung néu co. Thong tin nay nén bao gf’)m
cac noi dung sau, néu thich hop:

« Cac mbi nguy hiém vé nhiém khuan hodc vi sinh vat (vi du: vét liéu tiéu hao bi
nhiém céac chat c6 kha ning truyén nhiém c6 ngudn goc tir con ngudi);

« Cac mdi nguy vé mdi trudng (vi du pin hodc vat liéu phat ra mirc 6 birc xa tiém
an nguy hiém);

« Cac mdi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu nd).

-Péi voi thiét bi y té chan doan in vitro dugc st dung bai ngudi khong chuyén
thi can huéng dan ngudi s dung nén tham khao thém y kién cac chuyén gia cham soc
strc khoé trude khi dua ra bat ctr quyét dinh y té nao.

- Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cua chu s¢ hitu theo dinh dang c6 thé nhan dién duoc va cho phép
xac dinh thong tin vé chil s¢ hitu. Trudng hop hudng din st dung c6 thong tin vé co
sO' san xudt, xuat xt, thi cac thong tin ndy phai bao gdm thong tin day du vé tén va dia
chi co s& san xuat.

- Thong tin nhin dang tai liéu, vi du nhu sb phién ban hodc ngay phat hanh.

6. Phan tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hodc tiéng Anh)

Phan nay can tom tit hodc tham chiéu dén hoic c6 chira cac két qua vé phan tich
rti ro. Phén tich rti ro dugc dya trén tiéu chuin quéc té hodc cac tiéu chuin khac da
duoc cong nhan, va phu hop vdi do phirc tap va phan loai mirc do rui ro cta thiét bi y té.

K¢ét qua phan tich rii ro

Cung cip mot danh sach cac rai ro c6 thé xdy ra cho cac thiét bi y té. Rui ro gian
tiép tir cac thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac modi nguy hiém lién quan dén thiét bi y
té, chéng han nhu céc by phan chuyén dong, dan dén chan thuong lau dai, hoac tur cac
mbi nguy hiém lién quan dén nguoi st dung, chéng han nhu birc xa ion hoa tir mot may
X-quang. Phai trinh bay sy danh gia nhitng rii ro ndy so vdi nhiing 191 ich dugc cong
bd cua thiét bi y té va phuong phap duoc st dung dé giam rai ro dén mirc chip nhan
duoc. Céc ca nhan hodc to chic thuc hién phan tich ruai ro phai dugc xac dinh rod rang.
K¥ thuat dugc st dung dé phan tich rui ro phai duoc xac dinh, dé dam béao phu hop véi
cac thiét bi y té va rui ro c6 lién quan.

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

Phan nay can tom tat hoac tham chi€u dén hodc co cac tai liéu lién quan dén céc
qua trinh san xuat, bao gdm ca cac bién phap ddm bao chat lugng, phu hop vd1 dd phire
tap va phan loai mirc d§ rui ro cua thiét bi y té.
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7.1 Théong tin vé nha sin xuat

Néu tén, dia chi cua tat ca cac nha san xuat tham gia vao qua trinh san xuat va tiét
khuan (bao gom ca cac nha san xuat va ti¢t khuan la bén thir ba).

7.2 Quy trinh san xuét

Quy trinh san xuat can bao gém céc thong tin dé co thé hiéu mot cach téng quat
vé qué trinh san xuit. Khong yéu cau cac thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Céc
thong tin nay c6 thé duoc thé hién dudi dang mot so dd tién trinh san xuit mé ta ngén
gon qua trinh san xuat, kiém tra chat lugng trong qua trinh, lap rap, kiém tra chat luong
va dong gbi san pham cudi clng.

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

Nguoi dai di€n hep phap cuaa co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang ddu hodc chir ky so
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PHU LUC

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

Tén chu sé hitu thiét b y té:
Tén thiét bi y té:
Ma san pham (n€u c9):

( - 2 Bang chin
. A oL v A, A Ap dung Tiéu chuin ang chirng
Cac Nguyén tac thiét yéu e A . chirng minh sw
(Co/Khong) ap dung ; :
. phu hgp
Cic yéu cAu chung Ghi “C6” néu | (Liét ké céc tiéu | (Néu tén cac tai
Y S S A 1A A s £ : , , | nguyén tac chuan tham liéu ky thuat
1. Cac thiét b1 y t€ phai duoc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc sir dung trong cac gyer e £ < in , ky 1
didu kidn vA cho o dich du kidn. véi kién thite. kinh nehism oi v sit d thiét yéu dé | chiéu hoac tiéu | chirng minh san
iu ki¢n va cho cac myc dich dy kien, véi ién thirc, kinh nghiém cta nguoi sirdung, | 4y quno cho | chudn va quy phim d4p tmg
s€ khong lam ton hai dén suc khoe va sy an toan ctua bénh nhan, nguoi su dung, hodc | thiét bi y té; | trinh ndi bo ma nguyén tic thidt
nhimng nguoi khac, véi diéu kién 1a bt ky rui ro nao lién quan dén viée st dung thiét bi nha san xudt ap | yéu, vi du: cac
y té d6 cho muyc dich dy dinh 13 nhimng rui ro chdp nhan duoc khi can nhic véi loi ich | Ghi “Khéng” | dung dé san gidy chimg nhan,

cho bénh nhan va pht hop véi yéu cau bao vé strc khoe va an toan & mirc do cao.

2. Céc giai phap ctia chi s¢ hitu thiét bi y té cho viéc thiét ké va san xuét cac thiét bi
y té phai phu hop v6i cac nguyén tic an toan, c6 tinh dén trinh do phat trién khoa hoc
k¥ thuat. Trong qua trinh lya chon giai phap thich hop cho viéc thiét ké va san xuat
thiét bi y té, dé giam thiéu tdi da nhiing rai ro lién quan dén viéc str dung thiét bi y té,
cht s& hitu san pham phai tuan theo nhitng nguyén tic sau:

- Xac dinh cac mdi nguy hiém va céc rii ro lién quan phat sinh tir viéc st dung thiét
bi y té, kha ning sir dung sai,

néu nguyén
tac thiét yéu
d6 khong ap
dung cho
thiét bi y té.

Néu mot
nguyén tic
thiét yéu
khong ap
dung cho

pham dép tng
nguyén tic thiét
yéu

Vi du:

- 1ISO 13485

- 1SO 14971

- EN ISO 18113-
1

- IEC 61326-1

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

b&o céo nghién
ctru, két qua kiem
tra, ...)
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{ oA 2 Biang chirng
. A L K, K A T h , .
Cac Nguyén tac thiét yéu P dl'lP & teu efiuan chirng minh sw
(Co/Khong) ap dung ; :
i phu hop
- Loai bo hodc giam thiéu rai ro mot cach tdi da va hop 1y théng qua viée thiét ké va | thict bi yte
san xuat dam bao an toan, thi can giai
Lo e 1a .. . e, .. A ... |thichlydo.
- D61 vo1 nhitng rui ro khong thé loai bo, phai thuc hién cac bién phap bao vé mot | v/; 4u: thiét bi
cach dy du, bao gdm ca cac canh bao néu can, va y té khéng '

- Thong bao cho ngudi sir dung vé cac rui ro con lai.

3. Thiét bi y té phai dat dugc hiéu qua theo du dinh ctia cha so hitu thiét bi y té va
duoc thiét ké, san xuit, dong goi sao cho phu hop véi mot hodc nhiéu chirc ning trong
pham vi dinh nghia cia mét thiét bi y té.

4. Cac dic diém va tinh ning k¥ thuat tai cac Khoan 1, 2 va 3 s& khong dugc gdy anh
huong bat loi dén mirc ma sirc khoe hodc su an toan ctia bénh nhan hodc nguoi st dung
va cta ngudi khac bi t6n thuong trong sudt vong doi sir dung cua thiét bi y té theo du
kién cua chu so hitu thiét bi y té, khi thiét bj y té chiu nhiing tac dong co6 thé xay ra
trong diéu kién st dung binh thuong va da dugc bao dudng, hiéu chuan theo huéng din
ctia chu s¢ hiru thiét bi y té.

5. Cac thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho cac dic diém va
tinh nang k¥ thuat cua ching khi dugc sir dung nhu muc dich du kién sé& khong bi anh
hudng bat loi trong qué trinh van chuyén va bao quan néu viéc van chuyén va bao quan
thue hién theo dung cac huéng dan va thong tin do chu sé hitu thiét bi y té cung cap.

6. Céac lgi ich dem lai phai 16n hon bat ky tac dung phu khong mong mudn nao doi
v6i hidu qua du kién.

7. Céc thiét bi y té doi hoi phai c6 bang ching 1am sang, phii hop véi viée sir dung
va phan loai mirc d6 rii ro ciia chung, dé chimg minh rang thiét bi y té d6 phu hop véi
cac nguyén tic thiét yéu twong (mg. Viéc ddnh gia 1am sang phai dugc thyc hién.

chtra vat liéu
c6 ngudn goc
sinh hoc thi
ddi voi
nguyén tic
thiét yéu vé
vat liéu co
ngudn goc
sinh hoc cot
“Ap dung”
ghi la
“Khong” va
ghi 15 thiét bi
y té khong
chira vat liéu
c6 ngudn gdc
sinh hoc.
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khong)

Tiéu chuéin
ap dung

Biang chirng
chirng minh sw
phu hop

Cac yéu ciu vé thiét ké va san xuit

8. Cac dac tinh hoa hoc, vat Iy va sinh hoc

8.1 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao dap umg cac yéu cau
vé dic diém va tinh ning k¥ thut néu trong cac Khoan tir 1 dén 6 cta "Cac Yéu cau
chung”. PBac bi¢t luu y ddi voi:

- Viéc lya chon vat li¢u st dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh d& chay,

- Tinh chat vat 1y va hoa hoc cua cac vat li¢u dugce st dung,

- Kha nang tuong thich gitra cac vat liéu dugc st dung va cac mo sinh hoc, té bao,
dich co thé, va cic miu vat, c6 tinh dén muc dich du dinh cta thiét b y té,

- Viéc lua chon vat liéu st dung phai phan anh cac van dé nhu d6 mai mon, do cung
va sturc chiu dyng cta kim loai.

8.2 Cac thiét bj y té phai duogc thiét ké, san xuit va dong gbi sao cho giam thiéu rui
ro gy ra boi cac chit gdy 6 nhidm va cac chat ton du dbi v6i bénh nhan va nhimg ngudi
c6 lién quan trong van chuyén, bao quan va st dung céc thiét bi y té. Trong viéc giam
thiéu rai ro, can chi y dic biét dén thoi gian va tan suét tiép xtc cia cic mo trong qua
trinh van chuyén, bao quan va sir dung thiét bi y té.

8.3 Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat sao cho chiing c6 thé duogc sir
dung moét cach an toan véi cac vat li€u, cac chét va cac loai khi ma chiung tiép xuc trong
diéu kién sir dung binh thudng hodc trong quy trinh thudng quy; néu cac thiét bi y té
duoc dung dé truyén thudc thi chung phai duoc thiét ké va san xuat sao cho tuong thich
v6i cac san pham thude lién quan va tac dung cta thude d6 duogc duy tri theo dung muc
dich st dung cua no.
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8.4 Truong hop mot thiét bi y té c6 chira mot chat ma néu duoc st dung riéng biét
c6 thé duogc coi 1a mot san pham thude theo quy dinh cua phép luat co lién quan va ¢
tac dung hd tro cho tac dong cua thiét bi y té 1én co thé thi sy an toan, chét luong va
tinh ning cua thiét bi y t& d6 cling nhu tinh an toan, chit luong va hiéu qua cta san
pham thudc két hop phai dugc xac minh. “San pham thudc” duoc dé cip ¢ diy bao gdbm
ca cac dan xuét on dinh tir mau hodc huyét trong ngudi.

8.5 Cac thiét bj y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rui ro gay
ra boi cac chét co thé ngdm hodc ro ri tir thiét bi y té.

8.6 Cac thiét b y té phai duoc thiét ké va san xuat dé giam thiéu tdi da cac rui ro gy
ra boi su thAm vao hay tiét ra khong chii y cta cac chit tir thiét bi y té, ¢6 tinh dén tinh
chit ciia moi trudng ma cac thiét bi y té du tinh duoc st dung.

9. Nhiém khuan va 6 nhiém vi sinh vat

9.1 Cac thiét bi y té va quy trinh san xuét phai duogc thiét ké dé loai bo hoic giam tdi
da c6 thé, mot cach hop 1y va phu hop, rii ro nhidm khuén cho bét ky ngudi nao. Thiét
ké phai:

- Cho phép thao tac dé dang, va, khi can:

- Giam dén murc toi da, mot cach hop 1y va pht hop, su 1o ri vi sinh vat va/ hoic tiép
xUc véi vi sinh vat trong qua trinh str dung;

- Giam thiéu sy lay nhiém tir bénh nhan, nguoi sir dung hodc ngudi khac sang thiét
biy té hodc mau xét nghiém va nguoc lai trong qua trinh st dung.

9.2 Trudng hop mét thiét bi y té c6 thanh phan cau thanh 1a cac chat c6 ngudn gbc
sinh hoc, thi nguy co nhiém khuan phai dugc giam thiéu dén muc hop 1y va phu hop
t6i da bang cach chon ngudn, nguoi hién mau va cac chat thich hop, va str dung cac quy




31

Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khong)

Tiéu chuéin
ap dung

Biang chirng
chirng minh sw
phu hop

trinh bt hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat di duoc tham dinh, khi thich hop. Yéu
cau nay co thé khong ap dung cho mét s thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh
vi rat va tic nhan lay nhiém la mot phan can thiét cho muyc dich sir dung ciia san pham
hodc néu loai bo hay bt hoat s& anh huong dén hiéu qua cua thiét bi y té chan doan in
vitro do.

9.3 San pham c6 ciu thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cac chit co ngudn
gbc dong vat duoc xac dinh 13 thiét bj y té s& duogc coi 13 thanh phan c¢6 ngudn gbc tir
dong vat va 4p dung cac quy dinh c6 lién quan, chiu sy kiém so4t, giam sat thu y dbi
v6i muc dich st dung du kién ctia mé ndy. Chu so hitu thiét bi y té can phai luu giir
thong tin vé ngudn gdc dia 1y cua cac loai dong vat. Viéc ché bién, bao quan, kiém tra
va xtr Iy cac md, t& bao va cac chat c6 ngudn gdc tir dong vat phai duoc thuc hién dam
b4o an toan tdi wu. Dic biét, an toan c6 lién quan dén vi rat va cac tac nhén truyén
nhiém khac phai dugc thuc hién bang cac phuong phap loai bé hay bat hoat di duoc
tham dinh trong qua trinh san xuat. Yéu cau nay co thé khong ap dung cho mot sd thiét
bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan lay nhidm khac 13 mot phan
can thiét cho muc dich st dung cia san phém hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh
hudng dén hiéu qua cia thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.4 P6i voi san pham ciu thanh tir cac té bao, mo va cac din xuat co ngudn goc vi
khudn hodc tai t6 hop duoc xac dinh 1 thiét bi y té, viéc Iya chon ngudn/ ddi tugng
hién mau, ché bién, bao quan, kiém nghiém va xu 1y céac té bao, mo va cac dan xuit co
ngudn gbc nhu vay phai duge thuc hién dé dat mirc an toan téi wu. Pic biét, an toan
lién quan dén vi rit va cac tac nhan truyén nhiém khac phai dugc giai quyét bang viéc
thuc hién cac phuong phap loai bo hay bat hoat da dugc tham dinh trong qua trinh san
xuat. Yéu cau nay c6 thé khong ap dung cho mét sb thiét bi y té chan doan in vitro néu
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hoat tinh vi rat va tic nhan 1y nhiém khac 1a mot phan can thiét cho muc dich st dung
ctia san pham hodc néu loai bo hay bat hoat s& anh huéng dén hiéu qua cua thiét bi y té
chan doan in vitro do.

9.5 Pbi v6i san pham cdu thanh tir cac mo, té bao khong con séng va cac chét co
ngudn gdce tir con ngudi dugc xac dinh 13 thiét bi y té chan dodn in vitro, viéc lya chon
ngudn, nguodi hién miu va/ hodc cac chat c6 ngudn gde tir con ngudi, ché bién, bao
quan, kiém nghiém, xir 1y cac mé, t& bao va cac chit c6 ngudn gbc nhu vy phai duoc
thuc hién dam bao an toan toi wu. Dic biét, an toan lién quan dén vi rat va céc tdc nhan
truyén nhidm khac phai dugc thyc hién bing cac phuong phép loai bo hay bat hoat da
dugc thim dinh trong qué trinh san xuét. Yéu ciu nay c6 thé khong ap dung cho mot
s6 thiét bi y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rat va tic nhan 1ay nhiém khac 1a mot
phﬁn can thiét cho muc dich st dung cua san phém hodc néu loai bod hodc bit hoat s&
anh hudéng dén hiéu qua cua thiét bi y t& chan doan in vitro dé.

9.6 Céac thiét bi y té trong trang thai vi sinh dac biét phai dugc thiét ké, san xuit va
dong goi dé dam bao san pham van giit nguyén duoc tinh chat d6 khi duoc dua ra thi
truong va trong qué trinh van chuyén, bao quan theo quy dinh ciia chii so hitu thiét bi
y té.

9.7 Céc thiét bi y t& vo khuan phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi dé dam bao
san pham van ludn trong trang thai vo khuan khi dua ra thi truong va trong qua trinh
van chuyén, bao quan theo quy dinh ctia chi s¢ hiru thiét bi y té.

9.8 Cac thiét bi y té vo khudn hodc trong trang thai vi sinh dic biét phai dugc xir 1y,
san xuat, va néu can, phai dugc tiét khuan bang cac phuong phép thich hop di duogc
tham dinh.
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9.9 Céc thiét bi y té du dinh s& duoc tiét khuan phai dugc san Xuét trong diéu kién
dugc kiém soat phit hop (vi du nhu méi trudng).

9.10 Bao bi dong goi cho cac thiét bi y té khong vo khuan phai du kha ning giit cac
san phém ¢ muc dd sach theo quy dinh, néu cac thiét bi y té can dugc tiét khuan trude
khi sir dung thi phai giam thiéu dén mirc t6i da nguy co 1ay nhidm vi sinh vat; bao bi
dong goi phai phu hop, c6 tinh dén phuwong phap tiét khudn theo quy dinh cta chu s&
hitu thiét bi y té. Thiét bj y t& d6 phai duoc san xuat trong diéu kién duoc kiém soat
thich hop.

9.11 Bao bi v&/ hodc nhin cua thiét bi y t& phai phan biét duoc v6i nhimg san pham
gidng nhau hodc twong tu nhau trén thi trudng trong ca diéu kién vo khuan va khong
v6 khuén.

10. San xuit va cac dic tinh vé méi trudng

10.1 Néu thiét bi y t& duoc thiét ké dé st dung két hop vai cac thiét bi y té hay dung
cu khéc thi toan bo sy két hop d6 bao gdm ca hé thdng két ndi phai an toan va khong
dugc lam anh hudéng dén hiéu qua da duoc xac dinh cua cac thiét bi y té hay dung cu
duoc st dung véi nd. Moi han ché vé st dung khi két hop nhu vay phai dugc ghi trén
nhan va/hodc trong cic hudng dan sir dung.

10.2 Céc thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bé hodc giam thiéu dén
muc hop 1y va thich hop:

- Nguy co chin thuong, lién quan dén cac tinh ning vat 1y cta chiing, bao gdm cé ty
1¢ khéi lugng/ap luc, cac dic tinh vé kich thudc va thiét ké, néu phu hop;
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- Nhitng rui ro lién quan dén diéu kién méi truong hay céc tac dong tir bén ngoai ma
6 thé du doan mot cach hop 1y, chéng han nhu tir trrong, hi¢u ing dién va dién tur bén
ngoai, xa tinh dién, ap suét, dd Am, nhiét do hodc sy thay doi ap suit va gia tde;

- Nhiing rui ro lién quan dén viéc su dung thiét bi y té két hop véi cac vat li¢u, céac
chat hodc khi ma chung co thé tiép xuc trong diéu kién st dung binh thuong;

- Nhitng rui ro do sy thAm nhp ngiu nhién cta cac chat vao thiét bi y té;

- Rui ro do khong xé4c dinh ding mau xét nghiém;

- Nhitng rui ro do su tac dong qua lai v6i cac thiét bi y té khac thuong duge sir dung
trong nghién ctru hoac cho diéu tri nhat dinh;

- Rui ro phat sinh do khong thé bao tri hoic hiéu chuan (nhu véi thiét bi cdy ghép),
do su 1ao hoa cua vat liéu dugc st dung hay do co ché do luong hoac kiém soat nao d6
bi mét tinh chinh xac.

10.3 Thiét bj y té phai duogc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc t6i da nguy
co chay, nd trong qué trinh sir dung binh thudng hay khi x4y ra mot 16i nao d6. Can cha
v dac biét dén cac thiét bi y té ma muc dich sir dung bao gém viéc tiép xuc hoac su
dung két hop véi cac chat dé chay hodc cac chét co thé gy ra chéy.

10.4 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé hd trg viéc thai bo cac chét thai
mot cach an toan.

11. Céc thiét bi y té c6 chirc ning chan doan hay do luong

11.1 Cac thiét bi y té c6 chic nang do ludng phai duoc thiét ké va san xuat dé cung
cép du do chinh xac, dd chum va do 6n dinh cho muc dich sir dung cta chung. Cac gioi
han ctia d chinh x4c, d6 dung, do on dinh phai do chi1 s¢ hitu thiét bi y té xac dinh.
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11.2 Cac thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé cung cap du do chinh xac, do
chum va d6 6n dinh cho muc dich str dung cua chiing theo cac phuong phap khoa hoc
va ky thuat pht hop. Cu thé, thiét ké phai giai quyét duoc d6 nhay, d6 dic hiéu, do
dung, do 1ap lai, do tai lap, kiém soat yéu t6 giy nhidu di duoc biét va gi6i han phat
hién, néu co.

11.3 Truong hop hoat dong cua cac thiét bi y té phu thudc vao viéc st dung cac vat
liéu hiéu chuén va/ hodc cac vat lidu kiém soat, viéc truy Xuét nguff)n géc cac gia tri an
dinh cho vat liéu hiéu chuin dé va/ hodc cac vat liéu kiém soat phai dugc dam bao
thong qua mot hé thong quan 1y chat lugng.

11.4 Bat ky su do ludng, giam sat hodc thang hién thi ndo ciing phai dugc thiét ké
pht hop v6i cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, co tinh dén muc dich cua thiét bi y té.

11.5 Khi céc gia tri thé hién bang con s, néu co thé, phai sir dung cac don vi chuén,
duoc da sb chép nhan, va dugc nguodi st dung thiét bi y té hiéu rd.

12. Bao vé chéng burc xa

12.1 Tong quat

Thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho giam thiéu tbi da va
phu hop su tiép xtic ciia bénh nhan, ngudi sir dung va nhitng ngudi khac véi bat ky birc
xa ndo phat ra ma khong anh huong dén myc dich sir dung, déng thoi ciing khong han
ché pham vi diéu tri va chan do4n cta san pham.

12.2 Birc xa chu dinh

12.2.1 Trong trudng hop thiét bi y té dugc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém hodc
nguy hiém tiém tang c6 thé nhin thy dugc va/hodc khong nhin thdy duge cho mot muc
dich y té cu thé, loi ich dem lai duoc xem la 16n hon nhing rai ro von c6 ciia birc xa
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do, va nguoi st dung co thé kiém soat dugc buc xa thi cac thiét bi y té nhu vay phai
dugc thiét ké va san xuit dé dam bao kha ning tai 1ap cac chi sb bién thién lién quan
trong pham vi dung sai chap nhan dugc.

12.2.2 Trong trudng hop thiét bi y té duoc thiét ké dé phat ra birc xa nguy hiém tiém
tang, c6 thé nhin thiy dugc va/hodc khong thay duoc, chiung phai dugc trang bi man
hinh tryc quan va/hodc canh bao bé“mg am thanh cho su phat xa do.

12.3 Btric xa khong chu dinh

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét sao cho sy tiép xuc ctia bénh nhén, nguoi
st dung va nhitng ngudi khac vdoi bire xa phat ra chéch hudng hodc phan tdn ngoai y
mudn duge giam thiéu dén mirc d6 c6 thé va phu hop.

12.4 Huéng dan sir dung.

Céc huéng din sir dung cho cac thiét bi y t& phat ra bic xa phai cung cép thong tin
chi tiét vé ban chat cua blic xa phat ra, cac phuong tién bao vé bénh nhan va nguoi sir
dung, cach phong tranh st dung sai va cach loai bo nhing rii ro trong qué trinh 1ap dat.

12.5 Btrc xa ion hoa.

12.5.1 Thiét bi y té phat ra birc xa ion hoa phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao
rang s6 luong, hinh dang va su phan phdi nang lugng (hoic chat lugng) cuia birc xa phat
ra c6 thé duogc thay ddi va kiém soat khi c6 thé, c¢6 tinh dén muc dich st dung du kién.

12.5.2 Thiét bi y té phat ra buc xa ion héa dung trong X-quang chan doan phai dugc
thiét ké va san xuat dé dat dugc hinh anh thich hop va/ hoac chét lugng dau ra cho muc
dich y té du kién trong khi giam thiéu dén muc t6i da viéc tiép xtic voi bire xa ddi véi
bénh nhéan va ngudi str dung.
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12.5.3 Thiét bi y té phat ra bic xa ion héa dung trong X-quang diéu tri phai dugc
thiét ké va san xuét sao cho giam sat va kiém soat tot duoc liu sir dung, loai chum tia,
ning luong va khi c6 thé giam sat, kiém soat dugc su phan phdi ning luong ctia chum
tia burc xa.

13. Yéu cau ddi vai thiét bi y t& duoc két ndi hoic trang bi ngudn niang lugng.

13.1 Thiét bi y té tich hop céac hé théng dién tir ¢ thé 1ap trinh, bao gém ca cac phﬁn
mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh 1ap lai, o tin cdy va kha nang hoat dong cua
cac hé thdng nay theo muyc dich sir dung. Trong trudng hop trang thai 16i don trong hé
thdng (SFC), cac phuong tién thich hop phai dugc sir dung dé loai bo hodc giam thiéu
cac rui ro phét sinh dén murc ¢6 thé va phu hop.

13.2 Dbi véi cac thiét bi y té két hop v6i phadn mém y té hoidc ban than chung 1 phan
mém y t&, phan mém d6 phai dugc danh gia dua trén nén tang khoa hoc-ky thuit tién
tién, co6 tinh dén cac nguyén tic vé vong doi phat trién, quan Iy rai ro, danh gia va xéac
minh.

13.3 Céc thiét bi y té ma sy an toan cua bénh nhan phu thudc vao mot nguén dién
ndi bo phai dugc trang bi mot phuong tién xac dinh tinh trang ctua nguén dién.

13.4 Céc thiét bi y té ma su an toan ctia bénh nhan phy thudc vao ngudn cung cap
dién tir bén ngoai phai duoc trang bi mot hé théng bao dong dé bao hicu khi mat dién.

13.5 Cac thiét bi y té nham muc dich theo ddi mot hodc nhiéu thong s6 1am sang cua
bénh nhan phai dugc trang bi hé thong bao dong thich hop dé canh bao ngudi sir dung
vé céac tinh hudng c6 thé dan dén tir vong hodc suy giam nghiém trong tinh trang st
khée ctia bénh nhan.
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13.6 Céc thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuit dé giam thiéu dén murc c6 thé va
thich hop céc rui ro cta vi¢e tao ra nhiéu dién tir ¢6 thé lam giam hoat dong cua chinh
thiét bi y t& d6 hodc cac thiét bi y té khac dat gan thiét bi do.

13.7 Thiét bj y té phai duoc thiét ké va san xuat dé dam bao mién nhiém dbi véi
nhiu dién tir dé cac thiét bi nay c6 thé hoat dong nhu du kién.

13.8 Bao vé dé phong céac rui ro vé dién

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit sao cho bénh nhan hodc bat ctr ai cling
duogc bao vé mot cach tdt nhat phong nguy co tai nan dién giat khi thiét bi d6 duogc lép
dit va bao tri theo hudng dan cta chi s¢ hitu san pham, trong tinh trang hoat dong binh
thuong va trong tinh trang 16i don (SFC).

14. Bao vé d& phong cac rui ro co hoc

14.1 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuét dé bao vé bénh nhan va nguoi s
dung phong céc rui ro co hoc ¢6 lién quan dén viée str dung thiét bi.

14.2 Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé giam thiéu dén murc thip nhat
nhiing rai ro phat sinh tir sy rung lac tao ra bai thiét bi y té, co tinh dén tién bd k¥ thuat
va cac phuong tién san c6 dé han ché rung lic, dic biét 1a tai nguén, trir khi cac rung
lac 1a mot phﬁn trong hoat dong cua thiét b.

14.3 Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén muc thap nhat
nhitng riii ro phét sinh tir cac tiéng on phat ra, c6 tinh dén tién bo k¥ thuat va cac phuong
tién san co dé han ché tiéng on, dic biét 1a tai nguén, trur khi tiéng on phat ra 1a mét
phan trong hoat dong cua thiét bi.
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14.4 Cac thiét bi dau cudi va cac dau ndi dén cac ngudn cung cap dién, khi hodc ning
luong thay luc va khi nén ma nguoi dung diéu khién phai duoc thiét ké va xay dung dé
giam thiéu moi rii ro co thé xay ra.

14.5 Cac bo phan mo trén thiét bj (khong bao gdm cac bd phan hodc khu vire ding
dé cung cﬁp nhiét hodc dat t&i nhiét do nhat dinh) va méi truong xung quanh cua chiung
khong dugc dé nhiét do ting dén mirc gay nguy hiém trong diéu kién st dung binh
thuong.

15 Béo vé d& phong nhiing riii ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cp ning luong
hodc cac chét

15.1 Céc thiét bi y té dung dé cung cip ning lwong hodc cac chit cho bénh nhan phai
duoc thiét ké va 1ap dat sao cho tdc d6 cung cip va/hodc luong cung cip co thé duoc
thiét 1ap va duy tri chinh xac, du dé dam bao sy an toan cho bénh nhin va ngudi sir
dung.

15.2 Thiét bi y té phai duoc trang bi cac phuong tién ngin ngira va/hodc phat hién
téc do va/hodc lugng cung cap bi thiéu hyt c6 thé giy nguy hiém. Thiét bi y té phai
dugc trang bi cac phuong tién thich hop dé ngin ngira, cang nhiéu cang tot, viéc dot
ngot giai phong ning lugng hoic cac chat & muc d6 nguy hiém.

15.3 Chtrc nang kiém soat va hién thi chi sd phai dugc xac dinh rd rang trén cac thiét
bi y té. Trudng hop mot thiét bi y t& co cac hudng dan can thiét cho hoat dong cta nd
hodc hién thi cac thong sé hoat dong hodc diéu chinh bang phuong tién thi giac, thi
nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho nguoi st dung, va cho bénh nhan néu can.

16. Thiét bi y té cay ghép chii dong

16.1 Thiét bi y té cdy ghép cht dong phai c6 thong tin 16 rang dé xac dinh:
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- Chung loai thiét bi y té;

- Chu s6 hitu thiét bi y té;

- Nam san xuét cua thiét bj y té.

16.2 Théng tin d6 phai doc dugc ma khong can phai phiu thuét cho nguoi duoc ciy
ghép.

17. Béo vé dé phong nhitng rai ro cho bénh nhan d6i voi cac thiét bi y té ma bénh
nhan ty xét nghiém hodc tu st dung

17.1 Céc thiét bi y t& nay phai duoc thiét ké va san xuat sao cho ching hoat dong
mdt cach pht hop véi muc dich du kién, c6 tinh dén k§ ning va phuong tién hién c6
clia ngudi dung va anh hudng tir nhitng bién doi c6 thé duoc du doan mét cach hop 1y
vé k¥ thuat va méi trudng cua nguoi st dung. Cac thong tin va huéng dan duge chu so
hitu thiét bi y t& cung cip phai d& dang dé ngudi st dung hiéu va ap dung.

17.2 Cac thiét bi y té nay phai duoc thiét ké va san xuit dé giam tdi da nguy co xay
ra 161 khi str dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi xir Iy mau xét nghiém, va dong thoi
trong viéc dién giai két qua.

17.3 Trong trudng hop co thé, cac thiét bi y té ndy phai c6 mot quy trinh dé nguoi
st dung co thé xac minh duoc, tai thoi diém sir dung, san phém s€ hoat dong theo dung
du kién cua chi so hitu thiét bi y té.

18. Thong tin do chi s¢ hitu thiét bi y té cung cap

Nguoi st dung phai duoc cung cap cac thong tin can thiét dé nhan dang thiét bi y té,
xac dinh duoc chu so hiru thiét bi y té, thong tin giai thich dé sir dung thiét bi y té mot
cach an toan,..
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Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khong)

Tiéu chuéin
ap dung

Biang chirng
chirng minh sw
phu hop

19. Nghién ctru 1am sang

Céc nghién ctru 1am sang trén cac ddi tuong con ngudi phai dugc thue hién theo tinh
than cua Tuyén bd Helsinki. Yéu cau ndy bao gém tit ca cac budc trong nghién ciru
1am sang tir budc dau tién 1a xem xét vé nhu cau va bién giai cho nghién ciru cho dén
budc cong bd két qua.




