BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 44 /2025/TT-BYT Ha N6i, ngay 22 thang 11 nim 2025

THONG TU

Quy dinh viéc phéan cap thue hién mot s0 nhiém vu, giai quyet mot s6 thi tuc
hanh chinh trong linh vye thiét bi y té thudc tham quyén ciia B Y te va
quy dinh vé miu viin ban, bio cio thuc hién quan ly thiét bi y té

Can cir Ludt Té chize Chinh phui s6 63/2025/QH15;

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh pha vé quan ly thiét bi'y té dwoc Sira doi, bo sung bai Nghi dinh 6
07/2023/NP-CP, Nghi dinh s¢ 96/2023/NP-CP va Ngh; dinh s¢ 04/2025/ND-CP;

Can cir Nghi dinh s6 217/2025/NP-CP ngay 05 thang 8 nam 2025 cua Chinh
phu vé hoat dong kiéem tra chuyén nganh;

Can cir Ngh; dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 cia Chinh
phu gquy dinh chiec nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chic cua Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Ha tang va Thiét bi y té,

Bo truong Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc phdn cap thuc hién
mét s6 nhiém vu, , gidi quyét mot s6 thil tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té
thudc tham quyen cua Bo Y té va quy dinh vé mdu van ban, bdo cdo thuwc hién
qudn 1y thiét bi y té.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu ndy quy dinh vé:

1. Viéc phan cap thyuc hién mot sd nhiém vu va giai quyét mot s6 thu tuc
hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bo Y té.

2. Mau vin ban, bao cao thuc hién quan ly thiét bi y té theo quy dinh tai
khoan 12 Piéu 70 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP dugc stra d6i, bo sung bai Nghi
dinh s6 07/2023/NB-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s6
04/2025/ND-CP.

Piéu 2. Phan cap thuc hién mot so nhiém vu, giai quyet mét s6 thu tuc
hanh chinh trong linh vyc thlet bi y té thuéc thim quyén cia B Y té cho
Cuc Ha ting va Thiét bi y té

1. Cép méi s6 luu hanh thiét bi y t€ thudc loai C, D theo quy dinh tai Diéu 32,
biéu 32a Nghi dinh s6 98/2Q21/ND-CP duoc sua doi, bo sung bdi Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP, Nghi dinh s 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP.
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2. Kiém tra sau khi cp s6 luu hanh dbi véi thiét bi y té thudc loai C, D theo
quy dinh tai Khoan 3 va Khoan 4 Piéu 32 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dugc
stra d6i, bd sung boi Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP.

3. Dinh chi luvu hanh d6i véi 16 thiét bi y té, chdm dut dinh chi luu hanh 16
thiét bi y té theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 34 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP
duoc stra doi, bo sung boi Nghi dinh sé 07/2023/NP-CP, Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP va Nghi dinh s 04/2025/ND-CP.

4. Thu hoi 16 thiét bi y té theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 34 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP dugc stra doi, bé sung boi Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP, Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s 04/2025/ND-CP.

5. Ban hanh vin ban vé viéc cho phép hay khong cho phép tiép tuc luu
hanh thiét bi y té theo quy dinh tai Didu 37 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dugc
stra d6i, bd sung boi Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP.

6. Thu hdi s6 luu hanh thiét bi y té theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP dugc stra doi, bo sung boi Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP, Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s 04/2025/ND-CP.

7. Cap gidy phép nhap khau thiét bi y té theo quy dinh tai Dicu 48 Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP duoc stra doi, bd sung boi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP va Nghi dinh s 04/2025/ND-CP.

8. Cap moi, cap lai va thu hoi gidy chimg nhan luu hanh ty do thiét b y té
theo quy dinh tai Piéu 50 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP duoc stra d6i, bo sung
bai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh sb
04/2025/ND-CP.

9. Cép méi, cap bod sung va thu hoi gidy chiung nhan ding ky hoat dong
kiém dinh thiét bi y té theo quy dinh tai Piéu 56 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP
dugc stra d6i, bd sung boi Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP, Nghi dinh sb
96/2023/NB-CP va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP.

10. Quyét dinh viéc xir Iy thiét bi y té khong dat yéu cau kiém dinh theo
quy dinh tai Piéu 58 Nghi dinh sb 98/2021/NB-CP dugc sira ddi, bo sung boi
Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi dinh sd
04/2025/ND-CP.

11. Kiém tra chuyén nganh ddi vé6i té chire, ca nhan thuc hién hoat dong:
phan loai thiét bi y té; san xuit, lvu hanh, mua ban, xuét khau, nhap khéu, cung
cap dich vu thiét bi y t&; thong tin, quang cdo thiét bi y t&; quan 1y, str dung thiét
bi y té tai cac co s y té theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 6 Nghi dinh $6
217/2025/ND-CP.
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Piéu 3. Miu viin bén, bao cao thuwce hién quan Iy thiét bi y té

Ban hanh kém theo Thong tu ndy mau vin ban, bao céo phuc vu hoat dong
quan 1y thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP duoc stra doi,
b6 sung boi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va Nghi
dinh s6 04/2025/ND-CP:

1. Phy luc I: Mau van ban cong bd, cong khai, ké khai, thong bao va dé
nghi cdp mai s6 luu hanh, gidy phép nhap khau, gidy chimg nhan luu hanh ty do.

2. Phu luc IT: Mau ban ké khai nhan su.

3. Phu lyc I1l: Mau thong tin hd so cong bd, gidy ching nhan, gidy phép
nhap khau thiét bi y té.

4. Phy luc IV: Mau van ban cam két va dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té.

5. Phu luc V: MAu gidy uy quyén.

6. Phu luc VI: MAu gidy xac nhan du diéu kién bao hanh.

7. Phu luc VII: Mau tai liéu k¥ thuat thiét bi y té.

8. Phu luc VIII: Mau bao cdo xuat, nhap, ton kho, sir dung thiét bi y té,
nguyén liéu san xuat, cht ngoai kiém c6 chira cht ma tay, tién chat.

Piéu 4. Hi¢u hrc thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay22 thang 11 nam 2025.

2. Thong tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cta Bo
truéng BO Y té quy dinh mau vin ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh )
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh phu vé quan 1y thiét bi y
té duoc stra doi, bd sung boi Thong tu s6 10/2023/TT-BYT hét hiéu luc ké tir
ngay Thong tu nay c6 hicu lyc.

Piéu 5. Piéu khoan chuyén tiép

1. Béi v6i cac hd so d3 ndp cho co quan quan 1y trude ngay Thong tu nay
co hi¢u luc ma c6 s dung cac biéu miu theo quy dinh tai Thong tu $6
19/2021/TT-BYT duoc sira doi, bd sung bai Thong tu s6 10/2023/TT-BYT: Néu
van ban, b4o cao dé hét hiéu luc hodc cd yéu cau stra ddi, bd sung thi t6 chue, ca
nhan khi cap nhat, sira ddi, bd sung hd so phai thue hién theo mau ban hanh kém
theo Thong tu nay.

2. Bbi véi Gidy ty quyén va Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh thiét bi y té
dugc chi so hiru thiét b y t& ky ban hanh theo miu quy dinh tai Thong tu sb
19/2021/TT-BYT duoc sira doi, bo sung boi Thong tu sé 10/2023/TT-BYT trudc
ngdy Thong tu ndy ¢ hiéu luc va dang con hiéu luc thi dugc tiép tuc sir dung.



Piéu 6. T6 chirc thue hién

Chanh Van phong Bo, Vu truéng Vu T6 chirc can bd, Vu trudng Vu Phap
ché, Cuc truong Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té va co quan, td churc, ca nhan c¢6
lién quan chiu trach nhi¢m thyc hi¢n Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu ¢ kho khin, vuong méc; dé nghi co quan,
to chure, cd nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Ha tang va Thiét bi y t€) dé kip thoi
xem Xxét, giai quyét./.

Noi nhgn: KT. BO TRUONG
- Ban Bi thu Trung wong Bang; T

- Thi tuwdng, cac Phd Tha twéng Chinh phu;

- Cac bg, co quan ngang b9, co quan thudc Chlnh phu;

¥
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- Van phong Trung uo*ng va cac Ban cua Bang,

- Vin phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban caa Quéc hai;

- Van phong Qudc hoi;

- Toa &n nhan dan ti cao;

- Vién kiém sat nhan dan tdi cao;

- Kiém toan nha nudc;

- Ngan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phét trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran T6 quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cua cac doan thé;

- Bo trudng (dé béo céo);

- Céc d/c Thir truong Bo Y té (dé phdi hop chi dao);
- C4c S Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong;
- Cong bao; Cong Thong tin dién tar Chinh phu;

- Céc Vu, Cuc, Vin phong Bo - Bo Y té;

- Cong Thoéng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, HTTB, PC.



Phu luc |

MAU VAN BAN CONG BO, CONG KHAI, KE KHAI, THONG BAO
VA PE NGHI CAP MOI SO LUU HANH, GIAY PHEP NHAP KHAU,

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

(Kém theo Thong nr s644/2025/TT-BYT ngay22 thang 11 ndm 2025 ciia

Bo truong Bo Y té)

Mau sb 01 | Van ban cong bd du didu kién san xuét thiét b y té
Mau sb 02 Vin ban cong bd tiéu chuan 4p dung cua thiét bi y té thudc loai A
Mau sb 03 Vin ban cong bd tiéu chuan 4p dung cua thiét bi y té thudc loai B
x Vin ban dé nghi cép méi s6 luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D ¢
Mau s6 04 S S .
quy chuan k¥ thuat qudc gia tuong iing
Vin ban dé nghi cip mdi s6 luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D 13
Mau sb 05 phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phéap luat vé
do luong
x Vin ban dé nghi cép méi sd Iuu hanh thiét bi y té thuoc loai C, D
Mau s6 06 ) . f
thudc truong hop cap nhanh
x Vin ban dé nghi cép méi sd Iuu hanh thiét bi y té thuoc loai C, D
Mau so 07 . . X 2z
thudc truong hop cap khan cap
< Vin ban d& nghi cip mai sé lvu hanh d6i véi thiét bi y té khac thudc
Mau s6 08 ,
loai C, D
Mau s6 09 | Vin ban cong bd du diéu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D
M3ausb 10 | Vin ban dé nghi cip gidy phép nhip khau thiét bi y té
< Vin ban dé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tu do thiét bi y té thudc
Mau s6 11 ,
loai C, D
x  z Vin ban thong bao cap nhat thong tin trong hd so céng bd du dicu
Mau so 12 o I
kién san xuat thict bi y té
My s 13 Vin ban thong béo cip nhat théng tin trong hd so cong bd tiéu chuan
au so N :
ap dung cua thiét bi y t€ thude loai A, B
x  Z Vin ban thong bao cap nhat thong tin trong hd so dang ky lwu hanh
Mau s6 14

thiét bi y té thudc loai C, D
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Mau sb 15

Vin ban thong bao cip nhat thong tin trong hd so cong bd du diéu
kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D

Mau sb 16

Vin ban cong khai ndi dung va hinh thtrc dur kién quang céo thiét bj y t




Mau sé 01

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: i et L, gy thiang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pu dieu kién san xuat thiet bi y te

Kinh gui: ............. 2 s

1. Tén co s& san Xuat:

M SO TNUE: .o e,
Pbiachitruso: ........ PSRRI
Dia chi SaN XUAL: ...vovoveveeeveee, A e,
Dién thoal: ...ccovvvvvveeiiiiiiiiiiii e Faxe oo
=117 UL Website (néu co): ..............
2. Nguoi dai dién hop phap ctia co sd san XUat:

HoO VA B L
S6 can cudc/Ho chiéu: ... ngay cap: ......... noi cip: ...........

bién thoai ¢d dinh: ....cocvvvvveeeenee, Dién thoai di dong: ........................
3. Cac thiét bi y té do co s& san xuat:

Quy mo dw kién

STT Tén thiet biy te (san phim/nim)
1.
2.

Cong bé co sé di diéu kién san xuat thiét bj y té
Ho6 so kém theo gom:

1. | Giay chang nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng 1SO 13485 0
Tai liéu vé hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho,
2. | sudung nguyén licu la chat ma tuy va tien chat, qua trinh xuat, nhap, | o
ton kho thiét bi y t€ cd chira chat ma tly va tien chat va kho bao quan

! Pia danh

286 'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sé san xudt dat tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh

4 Néu trung véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”
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Co s& ¢6ng bd du diéu kién san xut thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd Ia chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c0 su gia mao, khong dtng su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va
s bi xtr Iy theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong b trong qua trinh hoat dong
cua co so.

3. Cap nhat cac thay di lién quan dén hd so cong bd du diéu kién san xut theo
quy dinh.

Nguoi dai di€n hep phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, churc danh)
Xac nhdn bang ddu hodc chir ky so



MAu sb 02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO i ot ngay....... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan &p dung caa thiét bi y te thugc loai A

Kinh gui: ............. 2 s

1. TEN CO SO CONZ DO ovevereeeeeieeeeceeeeee et en st
M3 s thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: .................
DA Ch: o e s
Dién thoai ¢d dinh: .. .ooeveeveeeeeee e FAXE o e,
EMAIL e e

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA 181 it aaa
S6 can cudc/HO chicu: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: wevveeeeeiiiiiivvinenn
Dién thoai cO dinh: .........cccevvenneee. bi¢n thoai di dong: ........ccccvvvvvveennenn,

3. Thiét bi y té thudc loai A:

Thiét bi y té chung® [ hodc thiét bi y té chan doan in vitro: [

TEN thiCt DI ¥ 1% oo
Tén thuong mMai®(NEU CO): ..o
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu cé): .................
ChUNEG 10817 1eiiiiiiiiiiie e
M3 SAN PRAM (OU CO) veeerererreeeeee e e e e e e ee e s es s en e
Quy CACh AONE OT (MU CO): vvvevevereseseeeieeeeeeee et
Muc Gich ST dUNZ: ..ovveiiiiiii s

TEIN CO SO SAN XUAL: wnieeniein ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e en s e ensenenaenns

! Pia danh

28¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sé dat tru s¢

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

4 La thiét bi y té khong phai thiét bi y t& chan doén in vitro.

5 Ghi tén thiét bi y té bang tiéng Viét pht hop v6i muc dich sir dung ctia thiét bi y té, trir truong hop khong thé
Viét hoa.

8 Ghi tén thuong mai do Chu s hiru thiét bi y té dat
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Dia Chi CO SO SAN XUAL: +.vvevieteveeeee et eeeeee ettt ee e en et et et erereneeeeeen
Ti8U ChUAN AP AUNE: v.voveevvrcee ettt
4. D6i véi thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chat: ......oooeeei Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG TIN CAS: oo e
N6ng do, ham lugng chit ma tay, 0 ChAL: v,

Tong ham luong chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

5. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

TEN ChUl SO MU L.vvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii it enaeenannanees
Dia chi chll SG hilTU: ..ovvviiii e
6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

LI CO SO uutiiiii e ittt e e e e e e
Di1a Chi: oo e
Dién thoai c¢b dinh: ...cocoevvvvveeenn. bi¢n thoai di dong: ........cccvvveeeeenenn,

7. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiet bi y t€ san xuat trong nuoc:..

Cong bo tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gom:

Tai lidu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s ki thuat cta thiét bi
y t€ do chu s¢ hitu thi€t bi y t€ ban hanh

1. Gidy chirng nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485 | O
2. | Gidy uy quyén ctia chii so hiru thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
5.

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
liéu, vé an toan cla san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdm bao cdo d6 6n | O
dinh dbi v6i thude thr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu thiét bi y té cong bd ap dung 0

8. | Gidy chung nhan hop chuan O
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Doi v6i thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac
thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong 50 khac do co s du diéu
9. | kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop cap O
hoac Gidy chuing nhan danh gia chat lugng do co quan co thAm
quyén cta Viét Nam cdp dbi voi thiét bi y te chan doan in vitro
Tai liéu huong dan s dung cua thiét bi y te bang tleng Viét; d6i
10. | v6i thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do | O
chu s hitu thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan thiét bi y té 0

12. | Giay ching nhan lyu hanh tu do d6i voi thiét bi y té nhap khau | o

Co s6 cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xé4c, hgp phap va theo dung quy dinh.
Neéu c6 sy gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ b1 xtr 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.
3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén ho so céng bd tiéu chuan 4p dung theo
quy dinh.
Nguoi dai di€n hep phap cuaa co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdac nhdn bang ddu hodc chit ky so




Mau s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phac
SO i e b, NGAY....... thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan &p dung caa thiét bi y te thugc loai B

Kinh gui: ............. 2 s

1. TEN CO SO CONZ DO .veverereeeieeereeeeee et en et
M3 s thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: .................
DA Ch: o e s
Dién thoai ¢d dinh: .. .ooeveeveeeeeee e FAXE o e,
EMAIL e s

2. Ngudi dai dién hop phdp cua co so:

HO VA 181 ittt aaa
S6 can cudc/HO chi€u: ....... ngay cap: ......... NOT CAP: wevveeeeeriiiiivirnenn
Dién thoai co dinh: .........ccoevvnnnenn. bi¢n thoai di dong: .........ccvvvvveeennenn,

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung® [ hodc thiét bi y té chan doan in vitro: LI

TEN thiCt DI Y 1% oo
Tén thuong mai® (NEU CO): v
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu cé): .................
ChUNEG 10817 weiiiiiiiiiii e
M3 SAN PRAM (OU CO) veeerererreeeeee e e e e e e ee e s es s en e
Quy CACh AONE OT (MU CO): vvveveveeeseseseieeeeeee e
Muc Gich ST dUNZ: ..ovveiiiii

TEIN CO SO SAN XUAL: wnieeniein ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e en s e ensenenaenns

! Pia danh

28¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sé dat tru s¢

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhé4n ding ky kinh doanh

4 La thiét bi y té khong phai thiét bi y t& chan doén in vitro

5 Ghi tén thiét bi y té bang tiéng Viét pht hop v6i muc dich sir dung ctia thiét bi y té, trir trudong hop khong thé
Viét hoa

8 Ghi tén thuong mai do Chu sé hiru thiét bi y té dat
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Dia chi CO SO SAN XUAL: ....coceeiiiiiiiiiie e e e
Ti€u chuln 4p dung: .....ccovviiii i

4. D6i véi thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................
METhONG TIN CAS: oo
N6ng do, ham lugng chit ma tuy, N0 ChAL: v,

Tong ham luong chat ma tuy, tién chit trong mot don vi dong goi nhé nhat:
5. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

TEN Chll S hTTU: oo
Dia chi chll SG hilTU: ..vvvviiii e

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

TN CO SO wvvttttttutitttttttttebtbbb bbbttt n e e
Di1a Chi: oo e
Dién thoai c6 dinh: .oooveveeveeerenne., bi¢n thoai di dong: ........cccvvvvveeneenn,

7. SO cong bo du dieu kién san xuat doi voi thi€t bi y t€ san xuat trong nuoc:

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gom:

1. Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 | O
2. Gidy ty quyén cua chu so hitu thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh O
4. | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
¢ | Tai liéu ky thuat mo ta chic nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi _
" | y té do chu s& hitu thiét bi y t€ ban hanh
Tai li€u k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat
5 li€u, v€ an toan ctia san pham, quy trinh san xuat, cac bdo cao a
' nghién ctru lam sang va tién ldm sang bao gom béo cdo do On
dinh do1 vai thuoc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro
7. | Ban tiéu chuan ma chi s hiru thiét bi y té cong bd ap dung 0
8. Gidy chtng nhan hop chuan O
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Doi voi thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac
thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu
Q. ki¢n theo quy dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop cap hogc | O
Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co thAm quyén
cua Viét Nam cap d6i voi thiét b y té chan doan in V1tro

Tai liéu huong dan st dung cua thiét bi y te bang t1eng Viét; d6i
10. | véi thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do | o
chu s hitu thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan thiét bi y té O

12. | Giay chiig nhan luu hanh ty do d6i véi thiét bi y té nhap khau | o

Co s6 cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xé4c, hgp phap va theo dung quy dinh.
Neéu c6 sy giad mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va
s€ b1 xtr 1y theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.
3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén ho so céng bd tiéu chuan 4p dung theo
quy dinh.
Nguoi dai di€n hep phap cua co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Xdac nhdn bang ddu hodc chit ky so
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Mau s6 04

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

SO i, e b, NGAY...... thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap m¢i s0 Iwu hanh thiét bi y t€ thugc loai C, D
¢6 quy chuan ky thuat quoc gia twong rng

Kinh guri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - B Y té

1. TE€n co SO AANZ KY: ooiiiiieee e
M3 s thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: .................
Dia chi:........ 2 e
Dién thoai: ... Fax: oo
EMAIL e s

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA 181 it aaa
S6 can cudc/Ho chibu: ............ ngAy CAp: ............ NO1 CAP: vevovveeveeenn,
Dién thoai c6 dinh: .oooveveeveeerenne., bi¢n thoai di dong: .........cccvvvvvveennnnn,
3. Thiét bi y t& dang ky luu hanh:

TEN thiCt DI ¥ t: oot
TEN thUONE MAL (U CO): vrvveeeeeseeeesee e e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu c6): .................
ChUNEG 10817 1eiiiiiiiiiii e
M3 SAN PRAM (OU CO) veeerererreeeeee e e e e e e ee e s es s en e
Quy CACh AONE OT (MU CO): vvveverereeeseeeeeeeeee e
L0ai thiBt DI ¥ 18: ...t
Muc dich ST dUNZ: ..oooeiiiiic e
TN CO SO SAN XUAL: ...t eeeseeee e e eee e e e e ee e e e e s eeeeeee e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ©.vvevieveeeeeeeeeee et eeeeee ettt e e e ee et ettt

4. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén giay chimg nhan dang ky kinh doanh
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TEn Chll S hTTU: ..o
Dia chi chll SO hilTU: ...vvviiii e
5. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

TN CO SOT vvvtrttrutirttttttetttbtb ettt n s e e e e e nen e
Dia Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: ..ooeveveveveen, bi¢n thoai di dong: ........cccvvvveeeeenn,
6. Sb cong bd du diéu kién san xuat dbi vai thiét bi y té san xuit trong nudc: ..
7. Hiéu luc cia cac gidy to trong ho so®:

- Gidy chtng nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy ty quyén ctia cht so hitu thiét bi y t&: ........oooiiiiiiiiieei,

- Gidy luu hanh dbi v6i thiét bi y té nhap khau: .............coooeeiiiiiiii.

Ho so kém theo gom:

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 ky thuat cia thiét bi y té
do chu so hiru thi€t bi y t€ ban hanh

1. |Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 O
2. |Gidy Gy quyén ctia chu sé hitu thiét bi y té O
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i vai thiét bi y té nhap khau 0
5. |HO so CSDT 0
6. |Giay ching nhan hop quy O
7. |Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
8.

Tai liéu ky thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé& an toan ctia san pham, quy trinh san xuat va klem soat chat lugng
san pham, cac bao cao nghién ciru ldm sang va tién 1am sang bao gom | O
bao cao do on dinh doi v6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat in vitro.

10.

Tai lieu huong dan str dung cua thiét bi y té bang tleng Viét; d6i voi

11.

thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do cha s¢ | o
hitu thiét bi y t& ban hanh
M3u nhén thiét bi y té O

3 Truong hop ¢6 nhi‘éu tai liéu: Ghi thoi han ciia tai lidu c6 hiéu luc ngén nhét. Trudng hop tai lidu khéng ghi
thoi han hiéu lyc: dé nghi khai bao 14 “Khong thoi han”.
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Giay ching nhan‘két quéa thir nghiém 1am sang thiét bi y té cua co
12. |quan c6 thdm quyén trong treong hop phai thir nghiém lam sang theo | O
quy dinh cua phép luat

Co s6 dang ky lru hanh thiét bi y té cam két:

1. No1 dung thong tin ddng ky luu hanh la chinh xéc, hgp phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding su that co sé xin chiu hoan toan trach
nhi¢m va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung ho so dang ky luu
hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai di€n hep phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang ddau hodc chir ky so
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MAu s6 05

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

SO i, e b, NGAY........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cép méi s6 lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
12 phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh
ciia phap luit vé do lwong

Kinh guri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - B Y té

1. TEn co SO AANZ KY: woviiiiiiiiieei s
M3 s thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................

Dién thoai: .....cccooeeiiiiiiiii Fax: o,
EMAIL e e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA €1 oiiiiiiii i
S6 can cude/Ho chiéu: ... ngdy cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: ...coovevveveeevennn, bi¢n thoai di dOng: .....cccccvvvveerrinnnnne,
3. Thiét bi y té ding ky luu hanh:

TEN thiCt DI ¥t o
TN thurong Mai (U COY: ....vveeeeeeeeeee e e e e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(0] 11083 7e 8 (0T PP PPPPPPRPR
M3 SAN PRAM (U CO) coevererererereeeee e e e e et ee s ee s,
Quy CACh AONE 0T (MEU CO): v.voveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
L0ai thiBt DI ¥ 18 ..ot
MUC dICh ST AUNEZ: wovvviiiiiiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ...ttt e e ettt s e eeenas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: .vveveeeieeeeeeeeeeee et et oot e e ee e en e e,
4. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

TEN Chl SO MTIUL ©evvviiiiiiic e

Diachichusd hitu: .......ccoooiie,
5. Thong tin vé€ co s¢ bao hanh (néu co):

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén giay chimg nhan dang ky kinh doanh



TN CO SO ittt et e e e e e

Dia Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: ...oooveveeveien, bi¢n thoai di dOng: ......cccceeeeerrnnnnnn,

6. Sb cong bd du didu kién san xuit dbi Véi thiét bi y té san xut trong nudc: ..

7. Hiéu lyc cua cac gidy to trong hd so®:

- G1ay chirg nhan dat ti€u chuin quan ly chét lugng ISO 13485: ............
- Glay Uty quyén cua chu sé hitu th1et DIy tE: oo,

- Gidy luu hanh d4i v6i thiét bi y té nhap khau: .................oooooiiiiil.

Ho so kém theo gdm:

1. |Gidy chimng nhén dat tiéu chuin quéan 1y chat lugng ISO 13485 O
2. |Giay uy quyén cua chu so hitu thiét bi y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap khau 0
5. |H6 so CSDT 0
6. |Quyét dinh phé duyét mau O
7. |Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tiéng Viét O
8 Tai liéu k¥ thuat mo ta chic ning, théng s6 k¥ thuat cua thiét b y té a
" |do chu s6 hitu thiét bi y t€ ban hanh
Tai li¢u k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat li€u, vé
an toan cua san pham, quy trinh san xuat va ki€m soat chat luong san
9. |pham, c4c bdo c4o nghién ctru 1dm sang va tién 1am sang bao gom bao | O
cao do on dinh do1 véi thuoc thir, chat hi€u chuan, vat liéu kiém soat in
vitro.
Tai liéu huong dan st dung cua thiét bi y té bang tleng Viét; doi voi
10. |[thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu so | O
hitu thiét bi y té ban hanh
11. |Ma&u nhan thiét b y té 0
Giay ching nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co quan
12. |c6 tham quyén trong trudng hop phai thir nghiém 1am sang theo quy | O
dinh cua phap luat

Co sé& dang ky luu hanh thiét bi y té cam két:
1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 14 chinh xac, hop phép va theo dung

quy dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach

nhi¢m va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so ding ky luu

hanh.

3 Truong hop 6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han cua tai liéu ¢6 hiéu lyc ngan nhét. Trudng hop tai liéu khong ghi thoi
han hi¢u lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.
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3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé¢
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chire danh)
Xéc nhdn bang dau hodc chit ky s6



17

MAu s6 06

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

SO i, e b, NGAY........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap m¢i s0 Iwu hanh thiét bi y t€ thugc loai C, D
thudc truong hgp cap nhanh

Kinh guri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - B Y té

L. TEn co SO AANG KY: ... oo
M3 s thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................
DA C. o e s
Dién thoai: .....cccooeeiiiiiiiii Fax: o,
Email: .

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA 181 oiiiiiiii i
S6 can cude/Ho chiéu: ... ngdy cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: ..ocoovevveveeevennn, bi¢n thoai di dOng: .....cccccvevveerrinnnnne,
3. Thiét bi y té ding ky luu hanh:

TEN thiCt DI ¥t o.eeieeeeeeeeeee e
TEN thUrONE MAL (U CO): v.vveeeeeeesee e e e e,
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(0] 11083 7e 8 (0T PP PPPPPPRPR
M3 SAN PRAM (U CO) coeverererereeeeeeeee e e e e e e s e ee e en e,
Quy CACh AONE OT (MEU CO): v.voveveeeeeeeseieeeeeeeeee e,
L0ai thiBt DI ¥ 18 ..ot
MUC dICh ST AUNEZ: wovvviiiiiiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ...t e e e e e e ee et s e e e e ee e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: .vveveeeieeeeeeeeeeee et et oot e e ee e en e e,
4. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

TEN Chl SO MTIUL ©evvviiiiiiic e
Pia chi chisO hiTu: ....coooiiiiiii e

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén giay chimg nhan dang ky kinh doanh
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5. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

TN CO SO i
Dia Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: ....ooeveeverenn, bi¢n thoai di dOng: ......cccceveeerrnnnnne
6. Thong tin luu hanh cia thiét bi y té:

= S8 MU VAN DA vttt ettt ettt ettt

= T8N 10 CRUC CAP: ovvevereeeeieeecee e eeee ettt en et en e

S INGAY CAP: cvrvverreeeeetetetes e e st e et es et e et es st et en sttt

= NEAY hét NIU TUC: 1ovvvvsiececeee e
7. S6 cong bd du diéu kién san xuat dbi voi thiét bi y té san xuat trong nudc: ..
8. Hiéu luc cia cac gidy to trong ho so®:

- Gidy chtrng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy ty quyén ctia chti s hitu thiét bi y té: ..o,

- Giay luu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap khau: .............coooeiiiiiiii,

Ho so kém theo gdm:

1. |Gidy chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 O
2. |Gidy Gy quyén ctia chu sé hitu thiét bi y té O
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4. |Gidy luu hanh d6i voi thiét bi y té nhap khau 0
5. |Ho0so CSDT O
6. Giay cl}lﬁ:ng, nhan dér,lh gia cIrlét I}ang do co quan c6 tham quyén cta Viét -
Nam cap do1 voi thiét bi y té chan doén in vitro
7. |Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
8. Tai liéu ky thu?lt mo té} chtc niang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té do -
chu s& hiru thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
an toan clia san pham, quy trinh san xudt va kiém soat chat lugng san
9. |pham, cic bao cdo nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao | O
cao do on dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chudn, vat liéu kiém soat in
vitro.

3 Truong hop 6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han ciia tai liéu c6 hiéu lyc ngan nhét. Trudng hop tai liéu khong ghi thoi
han hi¢u lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.
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10.

Tai liéu hudng dan st dung ciia thiét bi y té bang tiéng Viét; doi vai thiét
bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu so hitu thiét
bi y té ban hanh

11.

MAu nhén thiét bj y té

Co s6 dang ky lru hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 sy gid mao, khong diung sy that co s& xin chiu hoan toan trach

nhi¢m va s€ bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lwong va luu hanh thiét bi y té theo dung hé so diang ky luu
hanh.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so dang ky lwu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hep phap caa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang ddu hodc chir ky so
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MAu s6 07

TEN CO SOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

SO i, ot ngay....... thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap m¢i s0 Iwu hanh thiét bi y t€ thugc loai C, D
thugc truwomng hop cap khan cap

Kinh guri: Cuc Ha ting va Thiét biy té - Bo Y té

1. Ten co SO AANG KY: wovieiiiiiiie e
M3 s thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................
Dia chi:........ 2
Dién thoai: .....cccooeeviiiiiii Fax: o,
EMaIL e e

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HO VA 181 oiiiiiiii i
S6 can cude/Ho chiéu: ... ngdy cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: ..ocoovevveveeevennn, bi¢n thoai di dOng: ......ccccevevrrnnnnne,
3. Thiét bi y t& dang ky luu hanh:

TEN thiCt DI ¥ t: oo
TEN thUONE MAL (U CO): v.vveeeeeeesee e e e,
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
ChUNEG 10817 .
M3 SAN PRAM (U CO) ceeverererereeeeeeeeeee e e e e e e en e,
Quy cach dONE ZO1 (NEU COY: wuvvvvvireeeieeieeeeeeeees ettt
L0ai thiBt DI ¥ 187 ...t
MUC dICh ST AUNEZ: .evviiiiiiiieiii e
TEN CO SO SAN XUAL: ...vvvevrrseeeeeeesseseseseseeeststesesenssesessesesennsseeesssesnsnens
Dia Chi CO SO SAN XUAL: .vveveeeieeeeeeeeeeee et et oot e e ee e en e e,
4. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

TN CHUL SO U coviniie ittt et e e e e e e e e eees

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén giay chimg nhan dang ky kinh doanh



Dia chi chusG hiTu: ....coooriiiiii e
5. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

TN CO SO 1iiiiiiiiititi it e e e e
Di1a Chi: oo
Pién thoai ¢ dinh: .......cccevveveeee, Dién thoai di dONG: ...ccovvveveverereennns

6. Thong tin luu hanh, cip sir dung khan cép d01 v6i thiét bi y té (truong hop
chuyen giao cong nghé hodc gia cong phai cung cdp thong tin vé san pham duoc
chuyén giao hodc gia cong da luu hanh):

= SO MIEU VAN DA oottt ettt ettt et e e,
= TEN 10 CHUIC CAP: wvvvrvverreceeeeeeietes e et te e es s st sen st s s et s
- Ngay cép: ..............................................................................................
- Ngay Dt DU TUC: 1ottt
- Puodng dan tra ciru vé viée luu hanh, cho phép sir dung thiét b y té: .....

7. S cong bd du diéu kién san xuat dbi véi thiét bi y té san xuét trong nudc:
8. Thoi han hi¢u luc cua céc tai li¢u trong ho so®;

- Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485: ............
- Gidy ty quyén ctia cht s hitu thiét bi y té: .........ooooiiriiiiii i,

- Gidy luu hanh dbi v6i thiét bi y té nhap khau: .............coooeiiiiinii.

Ho so kém theo gdm:

1. | Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 O
2. | Gidy uy quyén ctia chii so hiru thiét bi y té O
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0

4. Gidy luu hanh hodc gidy phép str dung trong trudng hop khan cip doi

v6i thiét bi y té nhap khau. N
5. | Van b,én cung cap thong tin vé dudng din tra ctru cta to chirc dé nghi -
cap sO luu hanh
6. | Hoso CSDT 0
7. | Hop dong chuyén giao cong nghé O
8. | Hop dong gia cong O

3 Truong hop 6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han ciia tai liéu c6 hidu luc ngén nhét. Trudong hop tai liéu khong ghi thoi
han hi¢u lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.



22

Gidy chirng nhan kiém dinh hodc danh gia chat lugng san pham

10.

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

11.

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 ky thuat cua thiét bi y té do
chu so hiru thiét bi y t€ ban hanh

12.

Tai li€u ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu ve nguyén vat liéu, ve
an toan cua san phim, quy trinh san xuat va klem soat chit lugng san
phim, cac bao cdo nghién ciru 14m sang va tién 14m sang bao gdm bao
cdo 6 6n dinh ddi véi thude thir, chit hidu chuan, vat li¢u kiém soat in
vitro.

13.

Tai liéu huong dan sir dung cua thlet biyté bang tiéng Viét; doi voi thiét
biy te nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu sé hiru thiét
bi y t& ban hanh

14,

M3u nhan thiét bi y té

15.

Gidy chung nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bj y té ctia co quan
c6 tham quyén trong trudong hop phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh
cua phap luat

Co sé dang ky luu hanh thiét b y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 sy gid mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach

nhi¢m va s€ bi xur Iy theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung ho so ding ky luu
hanh.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hep phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so
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MAu s6 08

TEN COSOPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

SO i, e b, NGAY........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap mai so luu hanh doi vai thiét bi y té khac thudc loai C, D

Kinh guri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - B Y té

L. TE€n co SO AANG KY: . .v i
M3 s thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .................

Dién thoai: .....cccooeeviiiiiii Fax: o,
EMaIL e e
2. Ngudi dai dién hop phdp cua co so:

HO VA 181 oiiiiiiii i
S6 can cude/Ho chiéu: ... ngdy cap: ...... 10T CAP: v,
Dién thoai ¢b dinh: ..ocoovevveveeevennn, bi¢n thoai di dOng: .....cccccvvevverrinnnnne,
3. Thiét bi y t& dang ky luu hanh:

TEN thiCt DI ¥t o
TN thurong Mai (U COY: ....vveeeeeeeeeeeee e e e
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): ................
(0] 11083 7e 8 (0T PP TP PPPPPPPRR
M3 SAN PRAM (U CO) corevererererereeeeeeee e e e,
Quy cach dONE ZO1 (NEU COY: wuvvvvvireeeieeieeeeeeeees ettt
L0ai thiBt DI ¥ 18 ..ot
MUC dICh ST AUNEZ: wovvviiiiiiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ...t e e ettt e st eeeeas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: .vveveeeieeeeeeeeeeee et et oot e e ee e en e e,
4. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

TEN ChUl SO RTIUL wevvviiiiiii e
Diachichusd hitu: ........ccoii,
5. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

! Pia danh ,
2 Ghi theo dia chi trén giay chimg nhan dang ky kinh doanh
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TN CO SO 1iiiiiiiiititi it e e e e

Dia Chi: oo
Dién thoai ¢d dinh: ...oooveveeveien, bi¢n thoai di dOng: ......cccceeeeerrnnnne,

6. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
7. Hiéu lyc cua cac gidy to trong hd so®:

- Gidy chirng nhén dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13485: ............
- Gidy ty quyén ctia cht s hitu thiét bi y té: ........ooooiiriiir i,

- Giay luu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap khau: ...............oooooiiiii.

Ho so kém theo gom:

1. Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 O
2. Gidy ty quyén cua chu sd hitu thiét bi y té O
3.  |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 0
4.  |Gidy luu hanh d6i v6i thiét bi y té nhap khau 0
5. |Hoso CSDT O
6. Két qua thAm dinh hd so CSDT O
2 Gidy chirmg nhan danh gia chat luong do co quan c6 thim quyén cta a

Viét Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in vitro

Phiéu kiém nghi¢m thanh phﬁn, ham lugng cac chit c6 hoat tinh khir
8. khuan; Phiéu khao nghi¢m danh gia hi¢u lyc sinh hoc ctia sdn pham O
do1 voi hoa chat, ché pham chi c6 mdt muc dich 1a khir khuan.

9.  |Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét 0
10, |Tailiéuky thuat md ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té _
" |do chu so hiru thi€t bi y t€¢ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
11 | toan ctua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san o

pham, cac bdo cdo nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gom béo cao
do on dinh d61 voi thudc thir, chat hiéu chuan, vat li€u kiém soat in vitro.

Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi vai
12. |thiét bi y té nhdp khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu | O
thi€t bi y t€ ban hanh

13.  |MAu nhin thiét bi y té O

3 Truong hop 6 nhiéu tai liéu: Ghi thoi han ciia ti liéu c6 hidu lyc ngin nhét. Trudng hop tai liéu khong ghi thoi
han hi¢u lyc: dé nghi khai bao 1a “Khong thoi han”.
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Gidy chung nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co quan
14. |c6 thAm quyén trong truong hop phai thr nghiém 1am sang theo quy | o
dinh cua phap luat

Co s6 dang ky lru hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky luwu hanh 1a chinh xac, hgp phép va theo ding
quy dinh. Néu ¢ su gia mao, khong diang sy that co s& xin chiu hoan toan trach
nhi¢m va s€ bi xur Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung ho so dang ky luu
hanh.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.

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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MAau s6 09

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

SO i et ngay....... thiang........ nam 20...

‘ VAN BAN CONG BO
Pu dieu kién mua ban thiet bj y te thugc loai B, C, D

Kinh gui: ............. 2 s

LTI CO SO iiiiiii ittt
ME SO TUE: ..o
DA CNTi. e
Vin phong giao diCh (NEU CO): ... ovniee et e,
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

HoO VA 1N o oo
S6 can cudc/Ho chiéu: ... ngay cap: ......... NOT CAP: vl
Dién thoai cd dinh: .ooooeveveviveceee, Dién thoai di dong: ........................
3. Can bo k¥ thuat cta co sé mua ban*:

HoO VA tCM: o o
S6 can cudc/Ho chiéu: ... ngay cap: ......... NOT CAP: vl
Trinh dO chuy€n moOn: ... e

4. Danh muc thiét bi y t&/nhém thiét biy té do co s& thuc hién mua ban:

! Pia danh

286'Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& dat tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

4 K& khai cu thé theo sd ngudi hién co
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Co6ng bd da diéu kién mua ban thiét bj y té

Hb so kém theo gom:

Ban ké khai nhan su

Ho so vé kho tang bao quan thiét bi y té

Ho so vé phuong tién van chuyén thiét bi y té

Giay to ching minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua
trinh xuat, nhap, tdn kho thiét bi y té cé chira chat ma tdy, tién chat

B W e

Co s& cong b du diéu kién mua bén thiét bi y té cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé la chinh xac, hop phéap va theo dting quy dinh.
Néu co su gia mao, khong dang su that co sd xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va Iwu hanh thiét bi y té theo diing quy dinh cua phap
luat.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bo du diéu kién mua ban theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky so
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Mau sé 10

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

Tén té chirc, ca nhan
nhap khau

SO l....., ngay...thang.....nam 20....

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
THIETBI Y TE

Kinh guri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - Bo Y té

Tén to chic, & NhAN NNAP KNAU: ..o,
M4 56 thué hoac S6 can cuGC/HO CRIEU: ..vveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Nguoi dai dién NgP Phap: ..o
Dien thoal BN NE: oeveeeeiiiii e,

Pé nghi cap giay phép nhap khau thiét bi y té theo danh muc sau:

Tén thiét bi Ching | Hang, | Hang, | Hing, Nwéc ) . | Don
TT & loai/ Ma | Nwéc sin | Nwée chi | phanphéi | | vi
y san pham XUAt sé hiru (néu co) 0N | iinh

1. Muc dich nhAP KNAU: ...ovvieieieiecccc e
2. D0on VI ST AUNG: ovveiiiiie e
3. T6 chic, ca nhan nhap khau cam két:

- Chiu trach nhiém bao dam vé chét lugng, chung loai, s6 luong thiét b y té nhap
khau.

- Bao dam str dung thiét bi y té duoc nhap khau theo theo ding muc dich.
Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phép luat.

T6 chirc, ca nhan nhap khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chiz ky sé

! Pja danh
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MAu sé 11
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tw do — Hanh phuc

L, ngay..... thang........ nam 20
VAN BAN PE NGHI

Cip gidy chitng nhan lwu hanh tu do thiét bi y té thudc loai C, D

Kinh guri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - Bo Y té

1. Co sé dé nghi cap gidy chting nhan luu hanh tu do:
0 R 1<) 4 T 2o £
1.2. Diachitrusd: ..coovvvvevnennann... 2
1.3. Dién thoai: .......cccoeevreeeennne, Fax:
2. Chti sé hitu thiét bi y té:
2.1, Ten chl SO RTU: ..o e e,
0 O I T 1 1§ S
3. Co s& sdn Xuat:
3.1. Co s& san xuat 1:
= TEN CO SO SAN XUAL: ..ot e
= DA CNE SAN XUAL vt e e,
3.2. Co s& sn xuat 2:
=T8N CO SO SAN XUAL: ...t

= DA CHE SAN XUAL: vt e e,

Pé dap mg yéu cau cua nuoc nhap khau, cong ty chung toi dé nghi Cuc Ha tang va
Thlet biyté-Bo Y té cap gidy ching nhan Iuu hanh ty do (CFS) ddi véi cac thiét bi y
t& sau:

STT Té{l thifet Chﬁl.lg Ma sz}n p!lﬁm S8 Iwu hanh Co s({ ssﬁn
bi y té loai (néu co) xuat
1
2
3

S6 luong ban gidy CFS dé nghi xin cap:

! Pia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhén dang ky kinh doanh
® Panh s6 co so san xuat theo muc 3
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Co s6 dang ky thiét bi y té cam két:

1. Cung cip day du thanh phan hé) s0 va ndi dung thong tin hd so cap gidy
chirng nhan Ivu hanh ty do thiét bi y té 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu c6 sy gid mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém
va s€ b1 xtr phat theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh san xuat.
Nguwoi dai dién hgp phap caa co sé¢

(Ky ten, ghi ho tén c,fd‘y du, chirc danh)
Xac nhdn bang ddu hodc chir ky so
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MAau s6 12

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

...... L., ngay..... thding........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Thong tin trong ho so cong bo di diéu kién san xuat thiét bi y té

Cdp nhat lan:.........

Kinh giri: SO Y té ...

1.S6cONg bO: w.vveeieeei, NEAY: oo

2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cong bo Noi dung cap nhat

3. Tai liéu liénquan: ..................

Co s& xin cam két:
Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cua phap luat Viét Nam;
Chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé tinh chinh xac cua ndi dung ho so

cap nhat.

Nguoi dai dién hep phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitcc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so

! Pia danh.
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Mau sé 13

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so cong bo tiéu chuin ap dung
ciia thiét bi y té thudc loai A, B
Cdp nhat lan:..........

Kinh giri: SO Y té ...

1. S6 cong bd tiéu chuan ap dung: .......... Ngay: .........
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cong bo Noi dung cap nhat

3. Tai liéu liénquan: ..................

Co s& xin cam két:
Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua ndi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hep phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang ddau hodc chir ky so

! Pia danh.
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MAu s6 14

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Thong tin trong ho so ding ky lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
Cdp nhat lan:... ...

Kinh guri: Cuc Ha tang va Thiét biy té - BO Y té

1. S6 lvu hanh: .......... ... Ngay CAP: e
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung da cap Noi dung cap nhat

3. Tailiéu liénquan: ..................

Co s& xin cam két:
Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua noi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hep phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hoac chir ky so

! Pia danh.
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MaAu s6 15

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Théng tin trong ho so cong bo di diéu kién mua ban
thiét bi y té thudc loai B, C, D
Cdp nhat lan:... ...

Kinh giri: SO Y té ...

1.S6cong bod: .vevveiee Ngay: .ooooiiiiiiiinnn,
2. Thong tin cap nhat:

STT Noi dung di cong bo Noi dung cap nhat

3. Tai liéu liénquan: ..................

Co s& xin cam két:

Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua noi dung ho so
cap nhat.

Nguoi dai dién hep phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitcc danh)
X&c nhdn bang dau hodc chir ky so

! Pia danh.
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Mau s6 16

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc 1ap - Tw do - Hanh phac
Sb: i b, ngay....... thang........ nam 20...

VAN BAN CO’NG KHAI ’ ’
Noi dung va hinh thirc dw kién quang cao thiet bi y te

Kinh giri: Cuc Ha tang va Thiétbiy té - Bo Y té

1. Tén co 582 CONG KNAI: <....ovivieiieiiiccccee e
IMIE SO TNUE: ..ottt ettt ettt ettt ee s
1 - 1ol o | OO

biénthoal: .......ccccovvvveviiiiiie e FaxXo i,
Email: . Website (néu co): ...........

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

[ [0 A2 1 (=] 0

S6 can cudc/Ho chiéu: ... ngay cap: ......... NOT CAP: v

bién thoai c6 dinh: .ooveveveveeeven, Dién thoai di doNg: ....ccveveveveeeeeennas

3. Thong tin vé thiét bi y té dy kién quang céo:

e =T 4TSI 0TV < Y

= ChUNG 0L ... e

- M AN PhAM (NEU CO): ..ovvereeeeeeeeeseee s

= HENG SAN XUAL: ..vvooeoeeeeee et st

= NUGC SAN XUAL: ...oovvververreeseees e ssess st sssssssssssss s sssssssens

= SO MU ANN: .ot

- Tinh nAng, tAC dUNQ & ..o

- Tén, dia chi ctia cha sé hitu s6 lwu hanh thiét biy té : ...........

- Canh béo lién quan dén sic khoe nguoi st dung, diéu kién bao quan (néu co):

Chuing t6i cong khai noi dung va hinh thire dy kién quang cao ddi véi thiét bi y té
nhu sau:

! Pia danh
2 Chu s6 hitu s6 Iuu hanh thiét bi y té& hoic td chirc dugc cha sé hitu s6 luu hanh thiét bi y té uy quyén bing van ban
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Noi dung du kién quang céo:

Co s& cam két:

1. N§i dung thong tin cong khai la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu co su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam ndi dung quang co phli hop véi ban ndi dung du kién quang céo da
cong khai va ho so cong bo tiéu chgén ap d,ung doi véi thiet bi y te thudc loai A, B hoac
ho so dang ky Iuu hanh doi vai thiét bi y té thugc loai C, D.

Nguoi dai dién hep phap cuaa co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang ddau hodc chit ky so



) Phu luc II
~ MAU BAN KE KHAI NHAN SU’ ,
(Kém theo Thong tur so 44 [2025/TT-BYT ngay 22 thang 11nam 2025 ciia Bé truong Bo Y te)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN KE KHAI NHAN SU’
03 0 T T 2 o5
5 3= o] 1| U PPPPTTPRR

Qua trinh cong tac trong linh vuc Qua trinh dao tao

N thiét bi y té
Chirc Trinh do ) . . ~ . . R o L3 < .
TT | Hovatén - chuyén Pon vi Thoi Vi tri Congviéc | Tén co |Chuyén | Vanbang | Hinh Thoi
: moén cbng gian dam chinh dwgc | s¢'dao | nganh | chingchi, | thic gian
tac congtac | nhiém giao tao daotao | trinh do | daotao | dao tao
1
2
3

Nguoi dai dién hep phap cia co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdac nhdn bang ddau hodc chir ky so

! Pia danh.



Phu luc 111

MAU THONG TIN HO SO CONG BO, GIAY CHUNG NHAN,

GIAY PHEP NHAP KHAU THIET BI Y TE

(Kém theo Thong tw s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 ciia

B trudng Bo Y té)

Mau s6 01 Thong tin ho so cong bd du diéu kién san xut thiét bi y té

Mau sb 02 Thong tin hd so cong bo tiéu chuan 4p dung cia thiét bi y té
thudc loai A

Mau sb 03 Thong tin hd so cong bé tiéu chuan 4p dung cia thiét bi y té
thuoc loai B

Mau sb 04 Gidy chtng nhan dang ky luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D

Mau sb 05 Thong tin hd so cong bd du dicu kién mua ban thiét bi y té
thuoc loai B, C, D

Mau sb 06 Mau gidy phép nhap khau thiét bi y té

Mau sb 07 Gidy chimg nhan lwu hanh ty do

Mau s6 08 Thong tin hé so cong b nong do, ham luong trong nguyén li¢u

san xudt thiét bi y t&, chit ngoai kiém chira chit ma tay va tién
chat




Mau s6 01

WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN
Ho so cong bo du dieu kién san xuat thiet bi y te

S0 CONG DO: vevevrnennenn.
Ngay cong bo: .............

1. TN CO SO SAN XUALL ....vecviericeieseceeie ettt
2. DA CNI: Lo
3. biénthoai: ...ccccevvveeeiiiiinnnnne, = G
4. S van ban Cla €O S ovvvvvrrereeerreeennns NOAY v e
5. Tén thiét bi y té co so cong bb san xuat:

6. Thanh phan hé so:

1. | Van ban cong bé du diéu kién san xuat

|

Giay chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong 1SO 13485

Tai liéu vé hé thong theo dai quan ly qua trinh XUAt, nhap, tén kho, sir
3. | dung nguyeén li¢u la chat ma tdy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton | [ ]
kho thiét bi y té c6 chaa chat ma tly va tién chat va kho bao quan

1S6Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co so san xudt dit tru s&




MAu sb 02
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ ’ _THONGTIN ’
Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cua thiét bi y te thugc loai A

S0 CONG DO: vevevrnrnnennn
Ngay cong bo: .............

1. TEN CO ST CONG DO oo
2. DA CNI: Lo
3. S VAN bAN CUA CO S vvvvvreeeeeireeeeeree e, NOAY: e,
4. Thiét bi y té thudc loai A:

TEN thiCt DI Yt oeeieeeeeeeee e
TEN thUoONg MAL (U CO): v.vveeeeeeeeeeee e,
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (#éu ¢d): ................
CRUNE 1015 1ttt e e e e e e e nnees
M3 SAN PRAM (U CO) coreverererererereeeee e e e s e e,
Quy CACh ONE ZOT: wovvvieiiiiii e
MUC dICh ST AUNEZ: .evvviiiiiiiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ...v.vvveeeeeeeeees ettt
Dia Chi CO SO SAN XUAL: +.verveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e et ee et ee et e e eeeeeee et e e ee e e eeeeeeeeenens
Ti8U ChUAN AP AUNE: .ovovcvveeecceee et
5. Pdi v6i thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu cd):

Tén chat ma thy, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............
M thONG LN CAS: o e
Nong @6, ham lugng chat ma tuy, tién chit: ........cccocoeveveeeeeisieeeeeeinnns

Tong ham luong chit ma tuy, tién chit trong mot don vi dong goi nho nhat:

1S4 Y té tinh, thanh phd tryc thude trung wong noi co sé cong bd dit tru so.
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6. Thong tin vé chu s hitu thiét bi y té:

TN ChUl SO MU .ovvviiiiii e
Dia chi chisG hiTu: ....cooiiiiii e
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

S5 8 T o0 2]
Dia Chi: oo

Dién thoai co dinh: ....................... bi¢n thoai di dOng: ......ccceeveeernnnnnne
8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi véi thi€t bi y té€ sdn xuat trong nudc:

9. Thanh phan hé so:

Vin ban dé nghi cng bé tiéu chuan cua thiét b y té thuoc loai A

Gidy chirng nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy Uty quyén ctia chu s hitu thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuan ma chu s& hitu thiét bi y té cong bo ap dung

I .

Gidy chirmg nhan hop chuin

Doi vai thiét bi y té san xuat trong nudce bo sung két qua danh gia cac
thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac théng sb khac do co so du diéu kién
7. | theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy

[]

chtrng nhan danh gia chit lugng do co quan c6 thim quyén ctia Viét
Nam cép ddi véi thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu hudng din st dung cua thiét bj y té bang tiéng Viét; ddi voi
8. | thiét bi y té& nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s¢ | []
hitu thiét bi y té ban hanh

9. | Mau nhén thiét bi y té

W

10. | Gidy chtng nhan luu hanh tu do d6i véi thiét bi y té nhap khau




M4&u s6 03
L CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

‘ ’ _THONGTIN ’
Ho so cong bo tiéu chuan &p dung caa thiét bi y te thugc loai B

S0 CONG DO vevevrnennennn
Ngay cong bo: .............

1. TEN CO ST CONG DO oo
2. DA CNI: Lo
3. S VAN bAN CUA CO S vvvvvreereeieeeeseeee e, NOAY: e,
4. Thiét bi y té thudc loai B:

TEN thiCt DI Yt oeeieeeeeeeeeee e
TEN thUoNg MAL (U CO): v.vvvveeeeeeeeee e,
M4 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢d): ................
CRUNE 1015 1ottt e e e e e e nenes
M3 SAN PRAM (U CO) coeererererereeeeee e e e e e e s,
Quy CACh ONE ZOT: wovveieiiiiiii e
MUC dICh ST AUNEZ: .evvviiiiiiiiii e
TN CO SO SAN XUAL: ...ttt ettt ettt s e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: +.verveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e et et ee et eeeeeeeee et eeeee e eeeeeeeeenens
Ti8U ChUAN AP AUNE: ©.voviveeee e

5. Pdi v6i thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu cd):

Tén chat ma thy, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............
M thONG LN CAS: o e
NONE A0, hAM THONE: <.ttt
Tong ham luong trong mot don vi dong goi nho nhat: .........c.ceeveveevnnceee,

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

TN CHUL SO U covin it ettt et et et e e e e e e eees

1S4 Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s¢ cong bd dit tru so.



Pia chi chusG hiTu: ....coooiiiiii e
7. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

IS5 8 T o0 2T
Dia Chi: oo

Dién thoai co dinh: ....................... bi¢n thoai di dOng: ......cccceeveerrnnnnnne
8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi véi thi€t bi y té€ sdn xuat trong nudc:

9. Thanh phan hé so:

Vin ban dé nghi cong bé tiéu chuan cua thiét bi y té thuoc loai B

Glay chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485

Glay {ly quyén cua chu sd hiru thiét bi y &

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

Ban tiéu chuin ma chu s& hitu thiét b y té cong bd ap dung

SRSl R A

N

Gidy chirmg nhan hop chuin

Doi vai thiét bi y té san xuat trong nudc bo sung két qua danh gia cac
thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s6 du diéu kién
theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy
ching nhan danh gia chat luong do co quan co thAm quyén cua Viét
Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in vitro

[]

Tai liéu huong dan sir dung cua thiét bi y té bang tleng Viét; doi véi
thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi s&
hitu thiét bi y té ban hanh

[]

Mau nhan thiét bi y té

N

Gidy chtng nhan luu hanh tu do d6i vai thiét bi y té nhap khau




o o 7 _ Méu s6 04
 BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Doc 1ap - Tw do - Hanh phuac
SO: e, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET Bl Y TE THUQC LOAI C, D

Can cir Nghi dinh sf) 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh
phu vé quan ly thiét bi y t¢;

Can cir Nghi dinh s6’07/‘2023/ND—CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh
phu stra d6i, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly thiét b1 y t€;

Can ctr Nghi dinh s6,96/‘2023/ND—CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 dieu cua Luat Kham bénh, chira bénh;

Can cur Thong tu s6 /2025/TT-BYT ngay thang nam 2025 cua B
truong Bo Y té quy dinh viéc phan cap thuc hién mot s6 nhiém vu, giai quyét mot
s0 thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thuéc thAm quyen ctia BO Y té va
quy dinh v& miu vin ban, bio co thuc hién quan 1y thiét bi y té.

~ Cuc Ha tAng va Thiét biy té - B& Y té cap chimg nhan ding k¥ lvu hanh cho
thiét b1 y té¢ (ma&1 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té:

2. Tén thuong mai (néu c6):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét bi y té:

5. Tén, dia chi ctia chu s6 hitu thiét bi y té:

6. Tén, dia chi ctia cha s& hitu sd luu hanh:

7. Muc dich str dung; Tén, dia chi co s¢ bao hanh: Theo phy luc dinh kém.

8. Thong tin chi tlet thiét bi y t& (Chung loai; Ma san pham Quy cach dong
g6i; Tén co s san xuat; Dia chi co s& san xuat va Nudc san xuat): Theo phu luc
dinh kem.

Gidy chimg nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb .......

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
ST ; (Chit ky cua nguoi co tham quyén,
---------- ddu ciia co quan, t6 chirc ban hanh vin bdn)

Ho va tén



1. Muc dich st dung:

8

PHU LUC PiNH KEM

2. Tén, dia chi co s¢ bao hanh:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

STT

Tén thiét bi
y te

Chung
loai

Ma san
pham
(néu co)

Quy céach
dong goi
(néu co)

Tén co
san xuat

Dia chi
co SO
san xuat

Nuwoc
san xuat




M4&u s6 05
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

‘ ’ ‘ THONG TIN ’
Ho so cong bo du dieu kién mua ban thiet bi y te thugc loai B, C, D

S0 CONG DO: vevevrnennennn

Ngay cong bo: .............
1. TEN cO SO MUA DAN: .viiiiiii e
2. DI CNII s
3. S VAN DAN CUA CO SG™uvvvvriereieeeeseeee e, NOAY .ot ceveeeeireeeeriee et

4. Thanh phan hd so:

Vin ban céng bd du diéu kién mua ban

Ban ké khai nhan su

Ho so vé kho tang bao quan thiét bi y té

Blw N

Ho so vé phuong tién van chuyén thiét bi y té

HiNNNN

Giay to ching minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua
5. | trinh xuat, nhap, ton kho thiét bi y té c6 chira chat ma tly va tién
chat

1S&'Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co sé cong bé dat tru s&
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o ] , , MAu s6 06
Mau giay phép nhap khau thiét bi y te
 BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: e, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

Kinh gUi: ..o

Can ctr Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
pht vé quan 1y thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh
phu stra doi, bd sung mot sd diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

Can ct Thong tu sd /2025/TT-BYT ngay thang nam 2025 cua B§
truong BO Y té quy dinh viéc phan cép thuc hién mot sd nhiém vy, giai quyét mot
s6 thu tuc hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thuéc tham quyén ctia BO Y té va
quy dinh v& mau vin ban, bao cdo thuc hién quan ly thiét bi y té.

Xet ndi dung dé nghi tai cong van so ..... ngay ....... [6107: R vé viée
.......... Cuc Ha ting va Thiét bi y t& - BO Y té nhét tri v6i dé nghi cua T chuc, ca
nhan vé viéc nhap khau 16 hang thiét bi y t&, hang mdi 100%, cu thé:

ik Chiin Han Han Hang, Nwoc . bon
Tenthiétbj| 0 | "o M e hai | S :
TT £ loai/ Ma | Nwdéc san | Nwdc cha | Phan phol Vi
yte - 2 £ . . lwgng tinh
san pham xuat sé' hiru (néu co) In

......... 6 trach nhiém kiém tra thuc té chit lugng hang hoa trudc khi tiép
nhan, 1am viéc véi Co quan hai quan dé duogc giai quyét nhip khau theo quy dinh,
chiu trach nhiém vé chat lugng, su an toan cua hang hoa do, st dung ding muc dich.

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
......... ; (Chit ky cua ngum c6 tham quyen
------- ddu ctia co quan, t6 chitc ban hanh vin ban)

Ho va tén

1 T4 chire, c4 nhan nhap khau.
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MAu s6 07
BO Y TE VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIETNAM MINISTRY OF HEALTH Pjc 1ap — Tw do — Hanh phiic
CUC HA TANG VA THIET Bl Y TE SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

VIET NAM INFRASTRUCTURE AND

Independence - Freedom - Happiness
MEDICAL DEVICE ADMINISTRATION

Ha Noi, ngay ... thang ... nam ...
Hanoi, date ... month ... year ...

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALE

1. Gidy chimg nhan sé/ Certificate No: .............. /CFS/HTTB
2. Chu sé hitu thiét bi y té:

Product Owner:

Dia chi:

Address:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Tén thiét bi y té; Chung loai; Ma san phém;
SO luu hanh tai Viét Nam va Co sé san xuat): Theo phu luc dinh kem.

Information of medical devices: (Product name; Model; Product code; Market
Authorization number in Vietnam and Manufacturing site): See attached annex.

Vin ban nay 14 dé xac nhin rang C4C san pham néu trén tuan theo cac quy dinh
ctia Viét Nam vé quan ly thi€t bi y t€ va dugc phép ban tai Viét Nam.

This is to certify that the above product(s) complies with the Medical Device
regulations of Vietnam and is (are) allowed to be sold in Vietnam.

Gidy chung nhan ndy duoc cap theo Quyét dinh s/ This certificate is issued
according to Decision No: .......

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
--------- ; ~ (Chir ky cua nguoi co tham quyen,
""""" ddu cua co quan, t6 churc ban hanh van ban)

Ho va tén

Trang (Page) .../....
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PHU LUC PiNH KEM
Attached Annex

Gidy ching nhan luu hanh tu do s&/ Certificate of Free sale No:
................................ CFS/HTTB

I. Co sé san xuat (Manufacturing site(s)):
1.

Tén co s& san Xuat:

Name of Manufacturer:

bia chi:

Address:

Tén co s& san xuat:
Name of Manufacturer:
Dia chi:
Address:
I1. Thong tin san phlem (Name of Product(s)):
1.
Tén thiét bi y té (Product name):
Chung loai (Model):
M3 san pham (Product code):
S6 Iuu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co sd san xuat (Name of Manufacturer)

Tén thiét bi y té (Product name):

Chung loai (Model):

Mai san pham (Product code):

S6 luu hanh tai Viét Nam (Market Authorization number in Vietnam):

Tén co s& san xuat (Name of Manufacturer):

Trang (Page) .../....
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MAu s6 08
WL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phuc
THONG TIN

Ho so cong bo nong dg, ham luwgng trong nguyén liéu san xuit thiét biy té,
chit ngoai kiém chira chiat ma tuy va tién chit

S6cONG bo: veveevnnennnene.

Ngay cong bo: .............
1. TEN CO SO CONG DO: ottt
IMIE SO TNUR: <.vvve ettt ettt ettt en et tnas
DA O o
Vin phong giao diCh (NEU CO): ....vuvveveveveeeeieeeeeeeiees e et
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
HoO VA 1M o oo
S6 can cudc/Ho chiéu: ... ngay cap: ......... N0 CAP: +ovvevneenn.
Dién thoai 6 dinh: .oovvveeiiiiceens bién thoai di dong: ........................

3. Thong tin vé nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai kiém chua chat ma tay
va tién chat:

TN SAN PRAII . .. 1ottt ettt ettt
(0] 110837 e8 (0T PO TP
ME SAN PRAM (U CO)% vverererereeeeee e e e e s s,
Quy CACH AONE OT (MEU CO): vvvverereeeseeeieeeeee et
MUC AICh ST AUNEZ: ©vvvveiiiiieiii e
Ti6U CHUAN AP QUNE: ..
TEN CO SO SAN KUAL: ...vveveeeeee et te s ts s e e st et e et e et e s et e et eeeeeseneeanas
Dia Chi CO SO SAN XUAL: +.veveviveeeeeeeeeeet et eeeeee et eeeee e e et et eteaee e e en et er e eeeneneseeand
TEN Chll S MTIU: .o
Diachichusd hitu: ...
4. Thong tin vé chat ma tay, tién chat trong nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat ngoai
kiém:

Tén chat ma thy, tiEN ChAL:.. ..oovvieieieeeeee e

1 8¢ Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co sé cong bé dat tru so



Néng dO, ham THQNE: ..oooeii
Téng ham luong trong mot don vi dong goi nho Nhat: ........cccevevveeeeeeeirieeen,
5. Thanh phan hd so:

1. | Van ban cong bo do1 véi nguyén li€u san xuat thiét b1 y té, chat
ngoai ki€ém chira chat ma tiy va tién chat

[]

Gidy chtng nhan quan ly chat luong

3. | Tai lieu k¥ thuat

1 O]




Phu luc IV

MAU VAN BAN CAM KET VA PE NGHI TIEP TUC LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAIC, D
(Kém theo Thong tw s644/2025/TT-BYT
Ngay 22thdng 1 [nam 2025 ciia B truéng B Y té)

o Vin ban dé nghi tiép tuc luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D
Mau s 01 | va cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng, cung cAp céc
vat tu phuc vu cho viéc str dung thiét bi y té

Mau s 02 | MAu vin ban dong ¥ tiép tuc luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D




Mau s6 01

Tén co sé CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc 1ap — Tw do — Hanh phac

SO 1 .., ngay...thang... ndm.....

VAN BAN PE NGHI TIEP TUC LUU HANH THIET Bl Y TE THUQC LOAIC, D
VA CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH, BAO DUONG, CUNG CAP
CAC VAT TU PHUC VU CHO VIEC SUDUNG THIET BI Y TE

Kinh gtri: Cuc Ha tang va Thiétbi y té - Bo Y té
IS5 8 T o0 2] SRR
IMI SO TNUE: ...oe.e ettt e
DA Ch: oo e
Nguoi dai dién NEP Phap: ....oooee
Dien thoal BN NE: ...evveecee e e
Chung t6i 1a ...2..... dang thuc hién phan phéi céc thiét bi y té sau:
TENIEE DI Y 87 ...ttt s
SO Tuu hanh: ...c.cveveeeeeceeeeee, NOAY CAP: cooveeieeeeeieeee e,

Do .........2.............khong thé tiép tuc hoat dong nhung chung toi van c6 kha ning
bao dam chit luong thiét bi y té trén nén chiing t6i 1am vin nay xin dé& nghi Cuc Ha tang
va Thiét biy té - Bo Y té cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y té trén va cam két:
- Chiu trach nhiém dam bao vé chat lugng, ching loai, s6 lugng thiét bi y té duoc

cap so luu hanh.

- Thyc hién luu hanh thiét b y té trén thi truong trong thoi gian téi da khong qua
24 thang.

- Chiu trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bj y té.

- Cung cap vat tu, phu kién thay thé trong qué trinh sir dung trong thoi gian 8 nam.

- Pap ung du yéu cau, diéu kién vé doi ngii can bo chiu trach nhiém ky thuat va
bao dam hi€u qua, an toan cua thiet bi y te cho nguoi s dung va moi trudng, dam bao
cac diéu kién vé co s¢ vat chat, phuong tién van Chuyen khong anh hudng dén chat

lugng thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan thiét bj y té theo ding quy
dinh.

! Pia danh. )
2 Tén co s¢ phan phoi. ) )
3 Tén chu so hiru thiet bi y t€ hodc tén chu s¢ hitu so dang ky luu hanh.
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- Bao dam str dung 'Ehiét bi y té theo theo diing muyc dich. Chiu sy thanh tra, kiém
tra cua cac co quan co6 tham quyen.

Néu vi pham cam két trén, chiing t6i xin hoan todn chiu trach nhiém trudc phép lut.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhgn bang dau hogc chir ky so



Mau s6 02

MAu viin ban dong y tiép tuc luu hanh thiét bi y té thudc loai C, D

 BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
SO: e, Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
Kinh gui: ..o

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh
pht vé quan 1y thiét bi y té;

Cin ctr Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu
stra doi, bod sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm
2021 ctia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té;

Can cu Thong tu s6 /2025/TT-BYT ngay thang ndm 2025 cua B truong
B0 Y té quy dinh viéc phan cap thue hién mot s6 nhiém vu, giai quyet mot s thu tuc
hanh chinh trong linh vyc thiét bi y té thudc tham quyen ctia BO Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bdo cao thyc hién quan 1y thlet biy té.

Xet noi dung dé nghi tai cong van 8O ... ngay ....... CUA .evvverirrennns vé viéc dé
nghi tlep tuc Iwu hanh thiét bi y té va cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng,
cung cap vat tu phuc vu cho viéc sir dung thiét bi y té, Cuc Ha tang va Thlet biyté -
B0 Y té nhét tri véi de nghi ctia T6 chtic, c& nhan vé viéc luu hanh thiét bi y té, cy thé:

Ten thiCt Di vt . oo

Sélwuhanh: ... NGAY CAP: «ev e,

San pham duogc luu hanh dén hét NEAY: .....co.ovvivieie e

Cong ty .... ¢6 trach nhiém:

- bam bao vé chat luong, ching loai, s6 luong thiét bi y t& duoc cap s6 luu hanh.

- Bao hanh, bao tri, bao dudng thiét bi y té.

- Cung cap vat tu, phu kién thay thé trong qua trinh str dung trong thoi gian 8 nam.

- Pap tmg du yéu cau, didu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhiém ky thuat va
bao dam hiéu qua, an toan ctia thiét bi y té cho ngudi sir dung va moi truong, dam bao
cac diéu kién vé co s& vat chat, phuong tién van chuyén khong anh huong dén chat
luong thiét bi nhap khau. Pam bao cac yéu cau vé nhan thiét bi y té theo dung quy
dinh.

- Bdo dam str dung thiét bi y té theo theo dang muc dich. Chiu su thanh tra, kiém
tra clia cac co quan c6 thim quyén.

Noi nhén: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdan bang dau hodc chir ky



Phu luc V
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Théng tw s644 [2025/TT-BYT
ngay 22thang 11 nam 2025 ciia Bé trwcéng Bé Y té)

Tiéu dé cua chu so hitu thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay..... thang..... nam 20...

GIAY UY QUYEN

KN Qui: v

Chang tdi, (Tén va dia chi chii s¢ hiru), véi tu cach 1a chu sé hitu thiét b y té bang
vin ban nay uy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s ding tén cong bé tiéu chudn ap
dung hodc déing ky lwu hanh) duge luu hanh tai thi truong Viét Nam cac thiét bi y té
sau:

We, (name and address of the Product Owner), as the owner of the medical
devices listed hereunder, hereby authorize (name and address of the organization
authorized to announce applicable standards in its name or register for circulation) to
place/ register the following medical devices to the market of Vietnam:

.......... (Liét ké danh muc cac thiét bj y té).........
.......... (List of the medical device).........

Chung tdi cam két cung cap, hd tro cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat lugng
va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung cap vat tu, phu kién
thay thé thiét bi y té néu trén.

We hereby commit to provide and support any inquiry related to the information
and quality of the medical devices, guarantee all warranty, maintenance and service
conditions and supply replacement materials and accessories for the medical devices.

Thu y quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ... (ngay/thang/nam)
This Letter of Authorization is valid until: ..... date (dd/mm/yy)

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



Phu luc VI
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Théng tw so 44/12025/TT-BYT
ngay 22thang 11ndm 2025 ciia B triwdng B Y té)

Tiéu dé cua chu sé hitu thiét biy té (tén, dia chi): ..........
Ngay..... thang..... nam 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

1= A PO O PSS ERTPROP
DA CNIL. e
Vi tu cach 1a chu so hitu thiét bi y té xac nhan co 8O ¢6 tén dudi day du diéu
kién bao hanh thiét bi y té caa .............. Y
Tén thiét bi | Tén co sé . , bién thoai | Pién thoai
. . Ma so thue Dia chi .

y te bao hanh co dinh di dong
...... Cosol

Cosd 2
...... Cosol

Cosd 2

Cosé 3

Nguoi dai dién hep phap cida Chi sé¢ hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodgc char ky

1 Ghi déy du tén cia cha s hiru thiét bi y té



Phu luc VII
MAU TAI LIEU KY THUAT THIET BI Y TE
(Kém theo Théng tw s644 [2025/TT-BYT
ngay 22 thang 11ndm 2025 ciia B trwdng B Y té)

Mau s6 01 Tai liéu k¥ thuat ddi v6i thiét bi y té 1a thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu
kiém soat in vitro

Mau s6 02 Tai liéu mo ta tom tit ki thuat dbi v6i hoa chat, ché pham chi c6 mot muc
dich 1a khtr khuan thiét bi y té

Mau s6 03 Tai liéu mo ta tom tat ky thuat ddi voi thiét bi y té san xuat trong nudc khong
phai thuoc thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro va khong phai
hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y té

Mau s6 04 Tai liéu mo ta tom tat ky thuat ddi véi thiét bi y té nhap khau khong phai
thude thu, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro va khong phai hoa
chat, ché pham chi c6 mdt muc dich 1a khir khuan thiét bi y té

Mau sb 05 HO so k¥ thudt chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (hd so
CSDT)

Mau s 06 Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té dé thyuc hién cp gidy phép nhap

khau




Mau s6 01

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THIET Bl Y TE LA THUOC THU, CHAT HIEU
CHUAN, VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

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

STT

bé muc

Noi dung

Tém tat chung vé thiét bi y té

Mo ta gidi thi€u vé thiét bi y t€, cac muc dich, san pham s

1.1 | M0 t4 tong quan dung két hop (néu c6)
1.2 L1.c h SY dua san pham ra Néu tén nude dau tién duoc cip phép va niam cap
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung N€~u mug dl?h su:’ dungz/chlq dinh str dung du kién ghi trén
nhan hoac to hudng dan str dung
Danh muc cac nuéc da | ;.. . o ax FORY: o o8 oz A
14 duoc cip Liét ké cac nudc da dugce cap giay phép va ndm cap
Tinh trang cac hd so xin
cap phép da ndp nhung | .. .. o ax A 1A £ .
1.5 chua duoc cAp phép tai Liét ké cac nudc da nop ho so nhung chua dugce cap phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cac bao cdo vé phan tng bat loi d3 xay ra va hanh
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | dong khac phyc da thuc hién k€ tir khi san phdm duge luu
hi€u qua cua san pham hanh trén thi truong (trong 5 nam gan nhat).
Il | M6 ta thiét bi y té
21 | Mb ta thiét bj y té Mo ta ?guyenAly hoat dong va tinh nang, thong s6 k¥ thuat
cua thiét bi y té
22 | Huéne din st dun Tom tit huéng dan vé cach str dung cua thiét bi y té theo nhu
' & g T hudng dan st dung hodc To thong tin cta thiét bi y t&
Thong tin vé nhiing trudng hop khong duoc chi dinh str dung
X ) 4 thiét bi y té vi Iy do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir
2.3 | Chong chi dinh bénh, dic diém sinh 1}'/, cua nguc‘ri bénh, vv...; theo ding ndi
dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhiing thong tin canh bao va nhimg diém can than trong khi
sir dung thiét bi y te, k& ca nhimg bién phap du phong dé bao
2.4 | Canh bao va than trong v€ nguoi bénh tranh nhitng rui ro do st dung thiét bi y t€; do
c6 thé 1a thong tin canh bdo ve tac dung bat lgi hay sir dung
sai va bién phap ngan ngura
Téc dung b &t 1oi co thé Th?ng tin vé cac :[ac dung tfat 1()1' 1161’1 C}uan ‘den 51‘1 dung tl;l.letli)l
2.5 &Y 1a y t€ dugc ghi nhan qua thir nghiém lam sang va theo ddi hau
Y méi da duogc thue hién trude dé ddi véi thiét bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cic phuong phép khac dé cung dat dugc muc dich sir

(néu co)

dung




STT Dé muc N¢i dung
Céc dic diém vé hiéu ning va thong so6 ky thuat gom: gii han
phat hién, do chinh xac, d0 nhay, d§ dac hi¢u, dJ tin cay va
2.7 | Cac thong so k¥ thuat cac yeu to khac; cac thong so k¥ thuat khac bao gobm hoa hoc,
vat ly, sinh hoc, ti€t trung, d0 6n dinh (han dung), bdo quan,
van chuyén, dong goi.
I11 | San xuét thiét biy té
31 | Nha sin xudt Ne}l cdc nlia san xua}t tham gia qua trinh san xuat va h¢ thong
quan 1y chat luong ap dung
Tisu chudn vi oh Cung cap thong tin kiém so4t chat luong trong qua trinh san
llle’u g'uin va cIT)* UONE | xuit va xudt xudng san pham.
ap danh gia doi voi
3.2 {)hié%[) bi y té cghén dodn in | CUng cap tiéu chuan thanh pham va phuong phép danh gia.
vitro logi C, D Cung cap phleu kiém nghi¢m thanh pham cta it nhat 01 16
clia nha san xuat.
Tom tit két qua nghién ctru va két luan vé do 6n dinh cua san
3.3 | Do én dinh pPam }rong bdo quan ’th(?'l gian thuc, ?ghl?n cuu laq h?a cap
toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong qué trinh st
dung sau khi mé nap (néu co).
IV | Bao cdo nghién ciru
41 Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ctru tién 1dm sang va 1am sang
' sang va lam sang cuia san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctu tién 1am sang | Liét ké céc tai liéu tham khdo (néu co)
va lam sang
v El?gthbgil; tcgl :‘;il{r,?;g Thong tin danh gia chit lvong do co quan c6 tham quyén cua

Nam

Viét Nam

Co so ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach
nhiém trudc 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 hodac chir ky




Mau s6 02

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT DPOI VOI HOA CHAT, CHE
PHAM CHI CO MQT MUC PiCH LA KHU KHUAN

THIET BI Y TE

Tén co so ding ky lwu hanh thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Dé muc | , N@i dung
1 | M6 ta san pham thiét biy té

1.1 | M6 ta thiét bj y t& | Bao gom cac thdng tin veé:
a) Céc thanh phan cua ché pham:
- Céc thanh phan chinh (cac chat ¢ hoat tinh khur khuan):
Ham lugng; Nha san xuat; Ma so Lién hiép quoc UN No.
(néu co).
- Céc thanh phan phu khéc ctia ché pham kém ham luong.
b) Pac tinh Iy héa cua ché pham: Ty trong vai chat long;
Kha néng bat lra, diém chop; Kha nang &n mon; D6 bén bao
quan; D9 acid, kiem hodc pH; Kha nang hon hop véi ché
pham khéc.
¢) Hiéu luc sinh hoc cta ché pham:
- Co ché tic dong cua ché pham dé tigt khuan/khu
khuan/lam sach...
- Kha ning tiét khuan/khir khuan/lam sach..., chung loai vi
Khuan.
- Liéu luong st dung.
- Phuong phap su dung.
- Thoi gian tiép xdc cta hda chat vai cac vi sinh vat khao
nghiém.
- Khoang thoi gian giita cac lan st dung (d6i v6i ché pham
CO tac dung ton luu)
- Mbi trudng pha lodng néu c¢6 (nudc, dau...)
d) Dang ché pham.
e) biéu kién bao quan.
f) Han st dung.

1.2 | Muc dich/Chi NQu muc dich str dung/chi dinh sfr~dung cta san pham du

dinh str dung kien ghi trén nhan hoac to hudng dan st dung.
1.3 | Huéng dan su Tom tat hudng dan vé cach st dung, cach bao quan va chu

dung

y an toan khi s dung ché pham...theo nhu Td huéng dan
su dung hoac To thdng tin cua thiét bi y te.




STT _Pémuc ‘ Néi dung
1.4 | Chong chi dinh Thong tin vé nhitng truong hop khong dugc chi dinh st

dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho nguoi sir dung, cho
mdi trudng...; theo ding ndi dung ghi trén nhdn san pham
va theo dting ndi dung di duoc phé duyét tai nude san xuat
(néu co).

1.5 | Canh béo vathan | Nhitng thong tin canh bdo va nhitng diém can than trong
trong khi st dung:

a) Cac thong tin danh gia tuong thich sinh hoc cua san
pham:
- Céc thong tin danh gia doc tinh cua san pham nhu: Doc
Cap tinh qua miéng (LDso); doc cap tinh qua da (LDso); doc
cap tinh qua h6 hap (LCso); kha niang kich thich mat; kha
nang kich thich da; kha nang gay di ung.
- C4c thong tin vé doc tinh sinh thai, kha nang phan hiy va
tén du.
b) Cac thong tin lién quan dén doc cap tinh; doc ban truong
dién/ truong dién; doc mén tinh; kha nang gay dot bién gen;
kha nang gy ung thu; doc tinh véi sinh san va su phat trién;
kha ning chuyén hoéa trong mdi truong; doc tinh sinh thai
ctia chat ¢ hoat tinh khir khuan (khéng yéu cdu véi hoa
chdt, ché pham chi c6 mét muc dich la khir khudn thiét bj y
té thuge logi B)
¢) Céc thdng tin y khoa, triéu chitng ngd doc, thudc giai doc
(néu co).
d) Céc thong tin khac nhu phuong phép tiéu hay ché pham hét
han hoic khdng st dung hét; phuong phap tiéu hiy bao goi
ché pham.

1.6 | Tac dung bat lgi | Thong tin vé cé4c tac dung bat loi lién quan dén st dung san

c6 thé xay ra pham nhu céac tac dong xau cé thé xay ra d6i voi nguoi khi

str dyng san pham. ..

2 | Théng tin san Thong tin cac nudc cap dang ky luu hanh san pham, ngay
pham da luu hanh | duoc cap ding ky; chi dinh sir dung cia san pham dugc phé
tai cac nudc (néu | duyét tai ting nudéc.
co)

3 | Thong tin lién a) Cung Cap thong tin vé so lugng bao cao phan ung bat loi
quan Qén phan lién quan dén viéc st dung thiét bi y té.
ng bat loi, hanh | b) C4c hanh dong khéc phuc vé an toan trén thi truong.
dong khac phuc
(néu co)

4 | Thong tin vé viéc | Thong tin vé cac truong hop thu hdi san pham tir khi san

thu hoi san pham
(néu co)

pham duoc dua ra thi truong.




STT Pé muc Néi dung

Nhiing bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da thyc hién
theo yéu cau cta co quan quan ly cac nudc

Néu cac nha san xuat tham gia quéa trinh san xuat san pham

Nha san xuat va hé théng quan ly chat lugng ap dung

6 | Thong tin vé danh | Két qua kiém nghiém thanh phan, ham luwong cac chat co
giél chat ~ luong | hoat tinh khtr khuan; khao nghi¢ém dénh gia hiu Iyc sinh
thict biy te hoc ctia san pham

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 13 dung sy that va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Nguai dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hogc chir ky



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, ...).




STT

Pé muc

Noi dung

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.




STT

Pé muc Noi dung

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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STT

Pé muc Noi dung

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
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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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STT P& muc Néi dung mo ta tom tit

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
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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.



14

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 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
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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.




37

Cac Nguyén tic thiét yéu

Ap dung
(C6/Khong)

Tiéu chuéin
ap dung

Biang chirng
chirng minh sw
phu hop

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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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.




42

M2au s6 06

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT THIET BI Y TE
PE THUC HIEN CAP GIAY PHEP NHAP KHAU

Tén co s& nhap khau thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Néi dung mo ta tom tat
1 | M6 ta san pham thiét bi y té
1.1 | M6 ta thiét bi y té M0 ta tom tat vé nguyén ly hoat dong va tinh ning,
thong sé k¥ thuat cua thiét bi; néu rd néu thiét bi sir
dung cac cbng nghé mai thi can cung cap ban mod ta
vé cdng nghé maéi do (vi du cdng 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 | Muyc dich/Chi dinh | Néu muc dich st dung/chi dinh st dung cua thiét bj
str dung y té
1.4 | Huéng dan sir dyng | Tom tat hudng dan vé cach sir dung cua thiét bi theo
nhu T huéng dan si dung hoic To thong tin cua
thiét b y té
1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhitng truong
hop khong dugc chi dinh sir dung thiét bi vi ly do
an toan cho ngudi bénh, vi du do tién st bénh, dic
diém sinh Iy ctia nguoi bénh, vv...; theo dung noi
dung da duoc duyét tai nwdc cap luu hanh va c6 ghi
trén nhan thiét bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhitng théng tin canh bao va nhiing diém can than
trong trong khi sir dung thiét bi y té, ké ca nhitng bién
phép dyu phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhiing
rai ro do sir dung thiét b y té; d6 c6 thé 1a thong tin
canh bao vé tac dung bat loi hay sir dung sai va bién
phap ngan ngua
1.7 | Tac dung bat loi c6 | Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir

thé xay ra

dung thiét bi y té dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am
sang va theo ddi hau mai da dugc thuc hién trudc
do dbi voi thiét b y té
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STT P& muc Néi dung mo ta tom tit

2 | Théng tin san phim d3 luu hanh tai cac nuéc (néu cd)
Cung Cap thdng tin Vvé cac nudc dd phé duyét cho phép luu hanh san pham,
nude dau tién cap diang ky/cho phép luu hanh thiét by té

3 | Chi dinh da dang ky & cac nudc khac (néu co)
Liét ké cac nude di cap dang ky luu hanh di kem véi chi dinh sir dung duoc
phé duyét tai nudc do; ngay duoc cap dang ky

4 | Théng tin vé tinh an toan/ van hanh dang lwu ¥ cua san pham thiét bj y té

- Cung cap théng tin vé sb luong béo cdo phan tng bat loi lién quan dén
viéc st dung thiét bi y té&; Nhitng bién phap thu hoi/ diéu chinh hau mai da
thie hién theo yéu cau cua co quan quan 1y cac nudc;

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

e Té bao, md nguoi hoic dong vat hoac phai sinh ctia chiing dugc cho sir
dung dudi dang khéng con séng - vi du van tim nhan tao ngudn goc tir lon,
chi rudt meo...;

e Té bao, md va hodc phai sinh tir nguén goc vi sinh hozc tai to hop - vi du
san pham bom cing da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 18n men
vi khuan. ..; Cé thanh phan gy kich &ng, ion héa - vi du X-quang; hozc phi
ion héa - Vi du la-ze, siéu am...

Co s nhap khau cam két nhitng noi dung trén 1a ding sy that va chiu trach
nhiém trudc phap 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, chic danh)
Xac nhdn bang dau hodgc chir ky




Phu luc VIII

_ _ ~ MAU BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SUDUNG , ‘ _
THIET BI'Y TE, NGUYEN LIEU SAN XUAT, CHAT NGOAI KIEM CO CHUA CHAT MA TUY / TIEN CHAT
(Kem theo Thong tw so 44 [2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 cua Bo truéng Bo Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
. Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: ......
' ' ~ BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG NAM ..... ‘ '
THIET BI'Y TE, NGUYEN LIEU SAN XUAT, CHAT NGOAI KIEM CO CHUA CHAT MA TUY / TIEN CHAT
Kinhguri: ..o
Ten thiét bi y : , Chat ma tuy / tien chat ; ]
té/ nguyén |Sé cong . Ham lugng co| 1 ez . s6 | Ton| SO
TT - £ %~ ~|Ténchat ma , , . trong 1 donvi| . | Solwgng ton (S6 lwgng| So lwgng kho | lwgng
ligu/Chat bo Y | MaCAS |, (e ot | Vi A . R N 1 lwong - x.
. )i % tay/tien chat dong goi nho | . kho ky trweéc | nhap | s dung 4| cuoi | hao
ngoai kieém At tinh xuat ky hut?

Béo c4o phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang va tén chat ma tuy / tién chat, s6 luong da xuét trong nam.

............... ngay ....... thang ....... nam ... .....
Noi nhan: Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
- Nhur trén; Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

- Luu tai co s¢

Xac nhan bc%ng ddu hodc chir ky

! Ap dung ddi voi nguyén liéu san xut.
256 luong hao hut bao gdm ca hong, v, hét han dung... Néu cé, can bdo c4o
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