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BO Y TE ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc lap - Ty do - Hanh phue
S6: 490 /QP-BYT Ha Néi, ngay 01 théng 03ndm 2024
QUYET PINH

vé vi¢c ban hanh tiéu chi, nguyén tac danh gia Hb so k¥ thuit chung vé
thiét bi y té theo quy dinh caa ASEAN (Common Submission Dossier
Template - CSDT) ddi véi thiét bi y té chdn doan in vitro

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15 théng 11 ndm 2022 cia
Chinh phu vé viée Quy dinh, chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc
cua BY Y té;

Cén ctv Nghi dinh 56 98/2021/NP-CP ngay 08 thing 11 ndm 2021 cia
Chinh phii vé quan b thiét bi y té;

Céin etk Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thdng 3 niim 2023 cia Chinh
phii stka doi, b6 sung mét sé diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ciia Chinh phii vé qudn Iy thiét bi y té;

Cén cir Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu cia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Can ctr Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thing 11 nim 2021 ciia Bé
Yié quy dinh mau vén ban, béo cdo thuc hién Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay
08 thing 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Cén cie Thong tie s6 10/2023/TT-BYT ngay 11 thang 5 ndm 2023 ciia B¢ Y 16
stka doi, b6 sung mét 56 diéu cria Thong tir s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11
nim 2021 ciia Bé Y té quy dinh méu vén ban, bdo cdo thiee hién Nghi dinh s
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té;

Can cik Quyét dinh s6 2426/QP-BYT ngay 15 thdng 5 ndm 2021 ciia Bo Y
té vé viéc ban hanh Hudmg din céch chudn bi ho so k thudt chung vé thiét bi y
1é theo quy dinh ciia ASEAN; _

Cén cit Quyét dinh 56 04/QP-BYT ngay 02 thang 01 nidm 2024 ciia B Y té
vé viéc chi dinh don vi thdm dinh hé so k§ thudt chung vé thiét bi y té theo quy
dinh cia ASEAN; _

Theo dé nghi cua Cyc trucng Cuc Co 5o ha t&ng va Thiét bi y 16 tai Phiéu
trinh 56 34/HTTB-PKKD ngdy 19 thang 02 ncim 2024.

QUYLT PINH:
Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay: “Tiéu chi, nguyén tic danh gia
Ho so ky thuat chung vé thiét bi y t& theo quy dinh cua ASEAN (Common
Submission Dossier Template - CSDT) déi vi thiét bi y t& chén doan in vitro”; néi
dung chi tiét tai Phu lyc I, II, IIE va IV kém theo.
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Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Cic Ong, ba: Chanh Vin phong Bo; Chanh Thanh tra B§; Cuc truéng
Cuc Co s6 ha tang va Thiét b y t&; Thu trudng cac don vi thude Bd Y té; Giam dée
S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung wong va céc co quan, td chirc, ¢ nhan
c6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./, |

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- Bg trudng (dé b/c);

- Cac B/c Thir trudng;

- Cong thong tin dién tir Bo Y té;
- Lgu: VT, HTTB.
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PHU LUC I

TIEU CHI, NGUYEN TAC PANH GIA HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE
THEO QUY DINH CUA ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT)
POI VOI THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 490 /OP-BYT ngay 01/ 03 /2024 ciia B6 Y té)

STT

PE MUC

% NQI DUNG
YEU CAU

HUONG DAN DANH GIA

TAI LIEU
CHUNG MINH

Tém tiit chung vé thiét biy té

Thong tin mo ta

- Théng tin mé ta gi6i thiéu vé thiét bi y té bao gom:
+ Tén thiét bi y té;
+ Model (chung loai);

th

giéi  thiéu ve . = ) )
thiét bi y té. + Ma dinh danh thiét bi (Global Medical Device Nomenclature — .
Mé t thng ' GMDN) (néu cd); Huéng dan su
{4 quan, ngin + Phan mém, phién ban phan mém (néu co); d;xg\g va "izl
. » WS n ~ e . an by £ , cnieu cac 1
\ + o
ﬁ?n tée thiet Tén, ma dang ky ddc quyén (néu co). lidu lién quan
vy , . .| Muc dich va chi dinh sir dung ma thiét bi dugc du dinh theo dir liéu | trong ho so.
Muc dich va chi . % L - : x Ky e
: . do nha san xuat cung cap trén nhén, trong hudng dan sir dung thiét bi
dinh str dung. £
y té do.
Tinh nang méi | Tinh nang maéi néu c6 (vi du: o sir dung cong nghé nano, tri tu¢ nhan
néu co. tao,...).
Danh sich céc | - Danh sach cac nudc ma san pham da duogc ban trén thi truong, kém | K& khai danh
Lich sir luu | nuéc ma  san | theo ndm déu tién (néu cd) bat dau ban san pham trén thi truong d6. | muc cac nude
12 hanh trén phém da duogc | + Ké khai danh muc cac nudc ma san phém da duoc ban trén thi | ma san ph‘fim da
thi truong |ban trén  thi | truong. duoc ban trén
truong (néu ¢d). | + Thoi diém thuong mai san pham dau tién. thi UUUDg-
/74
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X NOQIDUNG | - : R 17 TAI LIEU
SIT | DEMUC.| ecau of HUONG DAN DANH GIA CHUNG MINH
Muc dich | Muc dich sfx ’ , Nhan. tai lidu
13 sur dung, dung, chi dinh str | Muc dich sir dung, chi dinh su dung cua tk}iét bi y t€ nhu trén nhan huérné d3n st
' chi dinh str | dung cua thi€t bi | hogc tai liéu huéng dan sir dung thiét bi y te. i
dung y té. HIe-
- Théng tin v& tinh trang cép phép luu hanh san pham tai cac nude
thudc danh sach cc co quan quan ly tham chiéu nhu sau: cac nudc P
thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA), Anh, Thuy | Cung'cap EJan
Si, Han Quoc (MFDS) va Trung Quéc (NMPA). 4 (hoac’duo‘ng
G e R + Bao gom tinh trang cap phép (da phé duyét, chd phé duyét, bi tir dan;tra SO iTge
Thongtinvetinh | .1 & 45 bhép, khéng dang ky luu hanh, ...), tuyén) cua tai
trang cap phép | 4 Muc dich sir dung, liéu cap phép
Thong tin lmi ha‘m}? sz’}n + Chi dinh sir du-ng, lu'u' ha‘mll tai CE'IC
1.4 cap . phep phztm tal - cac| 4 Ngay clp lan dau. Bbi v6i san pham duoc cap phép luu hanh tai nudc ncu tren
lru hanh tai | nuée thuoe danh | .40 116 thanh vién EU, néu khong c6 théng tin vé ngay cap lan dau, (n€uco).
cac nudc sacih cac co quan | . thé ghi ngay cAp gin nhit. - ACacA tai l}:m
qll_:afl ly tham | 1545 tin nay c6 thé trinh bay dudi dang bang nhu sau: nﬁ?_ trcn kh?ng
- STT Tén nudc ;hoéc ’tén Muc cih’ch/ chi T}nh 1’:r:_mg I\ng‘ay Eh?rilg, c;izﬁ
Co quan cap phép | dinh sir dung | cap phép cap thuat, hop php
hoéa lanh su.




STT | PEMUC @%%Dggg HUGNG DAN PANH GIA CHTI«%(I;‘II&PNH
- Théng tin tom tat vé céc sy co bat loi da xay ra trén thi truong tir khi
san pham lan dau tién duge dua ra thi truong hodc trong 5 ndm gan
day.
- Théng tin tém tat vé cac su cd bat loi da xay ra tbi thieu phai bao
gém mo ta su co bat loi, s6 lugng su ¢b bit loi hoac tan suat xay ra
Théng tin vé& sy | (nghia la tong sb su cb bat loi da ghi nhan trén tong sé san pham ban C Tai litu ké
cb bat loi da xay | 12)- i ; "X
- - Théng tin ndy c6 thé dugc trinh bay duéi dang bang nhu sau: i‘;‘ials sﬁugﬁgtﬁ
hé i =3 X1 X X T X | ST
T Ongtr tin STT | Ngdy Mo ta su ¢o bat SO lugng h?ac tan suat da co bat loi hoic
S, NS loi Xy ra tan suat xay ra.
h?n qHan 1 - Tai liéu ké
gznh;‘;utgz’; 2 khai vé cac hanh
Y 3 A g
1.5 | cua thiét bj — : —{ dong khac phuc.
y té - Thong tin vé cac hanh dong khac phuc dam bao an toan trén thi | - Yan ,ban Hae
(Co thé truong tu khi san pham lan dau tién duogc dua ra thi truong hodc trong nhén cua chu s&
bing ting | Tha , . | 5 nam gan day, t6i thleu phai bao gém: ngay xdy ra, md ta tom tatndi | hiru san pham
Viét hoic | p é:;:g 46 i khge dung su kién, tén qudc gia hodc vung lanh thd da thuc hién hanh dong | (néu co).
tiéﬁg Anhj ong KNAC | 1hic phuc. Thong tin nay c6 thé dugce trinh bay dudi dang bang nhur | - Thong tin cac
i)h\‘l.lc datr:\ baotf_l sau. thanh phan co
oan én i , ,
- '| [STT| Ngay | Motatom Gitsy | Tén quéc gia hoge ving | | Nguon goc sinh
& kién lanh thé hoc (néu c6).

Néu khong co
bat ky su co bat

Néu khong c6 bat ky sur co bat loi nao, khong c6 hanh dong khac phuc

nao tur khi luu hanh san pham hodc trong 5 nam gan day, thi cung cép

i)
he



ba“ing tiéng
Viét hoac
tiéng Anh)

do chu s¢ hiru
thiét bi y té ban
hanh (Theo Phu
lucI)

Truong hop thiét bi y té da dugc cap phép luu hanh tai cic nuéc thanh
vién EU, c¢6 thé cung cap bang tuan thu cac nguyén tac thiét yéu theo
quy dinh ciua EU.

. NOI DUNG . ey c TAI LIEU
STT PE MUC Y%U CAU HUONG DAN DANH GIA CHUNG MINH
lgi nao, khdng cé | van ban xac nhan cua chu s¢ hiru san pham (vin ban xac nhan nay
hanh déng khic | khong yéu cau hop phéap hoéa lanh su).
phuc nao tur khi
lvtu hanh san
pham hodc trong
5 nam gan day.
- Thiét bi y té can chi rd c6 chira mét trong céac thanh phan sau hay
Thong tin khac | khong:
(néu cb) + Thanh phan c¢6 ngudn gbc sinh hoc: khéng nguyén, khang thé,
enzym...
. » | Bang tuan thu cac i P ;
:?;laﬁng tl::,: nguyen tic thiét Bang tuan thu cac nguyén tic thgét yéu yé tinh an toan va hiéu qua ?éa;gng?;éln ttgg
Nguyén thc yéu vé tinh an|cuaa thié't bi y té d? Chl} s& hl'.:ru thl:at bi yte bafl hanh I}l:ur mo té tai P}}u thibt yRu v& tinh
thist yéu: tczan Vflg hl@}l CIUE: ll_lfi:ﬂ th ’ke_rll deé chirmg minh san pham phu hop véi cac nguyeén tac an toan v hign
~ (co  thé|cua thiet bl y t& thiét yeu cd lién quan. qua cia thiét bi

y t€ do chu s&
hiru thiét bi y té
ban hanh.

MG ta thiét biy té
(Ghi chu: trong truong hop cdc thong tin can tra ciru dwoc néu trong tai liéu hudng dan sir dung thi cé thé tham chiéu dén tai
liéu hweéng dan sie dung)

M6 ta chi tiét cac

M6 ta chi tiét hon céc dic tinh cua thiét bi y t& dé giai thich nguyén

Tai litu mo ta

31 ?ﬁﬁh ta b;a dic tinh cua thiét | ly hoat dong cua thiét bi y té, giai thich cac khai niém khoa hoc co | chi tiét thiét bi y

' ey bi y té. ban tao nén cac nguyén tic co ban cua thiét bi y té. t¢ hodc hudng
cac dac tinh x £

s dan str dung goc

2
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STT PE MUC YEU CAU |/ HUONG DAN DANH GIA CHUNG MINH
cua thi€t bj [ M6 ta céc thanh do chu s¢ hiru
y té phan va céc phu ban hanh (kém
kién odugc  sir | M ta cac thanh phan va cac phu kién dugc sir dung gitp thiét bi van | ban dich tiéng
dung gitp thiét | hanh ciing nhu déng goi. Viét) hoac Tai
bi van hanh cling liéu k¥ thuat do
nhu dong goi. chi s& hiru ban
M6 ta day du hanh.
timg thanh phan
chiic nang, vat
i;gﬁ lgggih?%?gfn Mo ta (;Ia}iy du tumg thanh phan chirc ning, vat liéu hodc nguyén li€u
& Lamthas hiﬁi cua t}qié‘f bi y te, kéin th:eo hinh fmh da1 dién cua thiét bi y té dudi dang
sk dai dish g so do, hinh anh hoac ban vé, néu thich hop.
thiét bi y té dudi
dang so dd, hinh
anh hoac ban vé,
néu thich hop.
Muc di Muc dich sir | Muc dich sir dung ciia thiét bi y té phit hop véi dir lidu dugc cung cip | Nhan, tai liéu
l_lCdlCh A Sk e 2 5 2 4 & 4 v oA ’ o ” - ’ % ”
3.2 . dung cua thiét bi | bai chu s& hitu san pham trong tai liéu hudng dan sir dung ciing nhu | hudng dan st
sur dung z . o i ek ad ol
y té. kha nang hoat dong cua thiét bi y te. dung.
M6 ta chung
Céc chi bénh ly hodc MGé ta chung bénh ly hoac tinh trang ma thiét bi y té d6 chan doan bao | Nhan, tai liéu
33 dinh tinh trang thiét gom mo ta vé nhém ddi twong bénh nhin muc tiéu ma thiét bi y té | huéng dan st
: biyté d6 chan | dugc thiét ké dé su dung. dung.
doan, thiét bj y

=
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té dugc thiét ké
deé su dung.

3.4

Huéng din
sir dung

Thong tin hudng
dan st dung tir
chu s& hiru san
pham.

Thong tin can thiét duoc cung cap tir cha s hiru san pham bao gom
cac quy trinh, phuong phap, tan sudt, thoi gian, sO luong va viéc chuan
bi can dugc tudn thi dé sir dung an toan thiét bi y té do.

Hudng dﬁn’ sur
dung san pham.

3.5

Canh bao

Canh béo nhiing
nguy hiém cu thé
ma nguoi dung
can phai biét
trudc khi s
dung cac thiét bj
y té.

Théng tin canh bao vé nhimng nguy hlem cu thé ma nguoi dung can
phai biét trudc khi sir dung cac thiét bi y té, ké ca nhiing bién phap du
phong dé bao vé ngudi bénh tranh nhing rii ro do sir dung thiét bj y
te.

Tai liéu mo ta
chi tiét thiét bi y
té hoic hudng
dan sir dung gdc
do chu s& hiru
TBYT ban hanh
(kém ban dich
tiéng Viét) hodc
tai liéu k¥ thuat
do chua s& hiru
ban hanh.

3.6

Théan trong

Canh bao nguoi
su dung 4p dung
cac bién phap
than trong can
thiét dé sir dung
an toan va hiéu
qua thiét bi y té.

Thong tin canh bao ngudi sir dung ap dung cac bién phap thén trong
can thiét dé sir dung an toan va hiéu qua thiét bi y té. C6 thé bao gom
cac hanh dong can thyuc hién dé tranh anh huong dén bénh nhan/ngudi
sur dung, cac anh hudng do c6 thé khong c6 nguy co de doa tinh mang
hodc gy tén thuong nghiém trong, nhung ngum sir dung can phai
biét. Muc than trong ciing c6 thé canh bao ngudi sir dung vé céc tac
d6ng bat loi khi sir dung thiét bi y té hodc khi sir dung sai thiét bi y té
d6 va su than trong can thiét dé tranh cac tac dong do.

Tai liéu mo ta
chi tiét thiét bi y
té hoic hudng
dén sir dung gbc
do chu so hiru
TBYT ban hanh
(kém ban dich
tiéng Viét) hoic
tai liéu k¥ thuat
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do chua s& hitu
ban hanh.
Hau-‘qua khong Tai liéu mo ta
mong mudn va chi tiét thiét bi y
nghiém trong co té hodc hudng
Céc tic thé xay ra cho | Hau qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi thuong, dan sir dung goc
dong | bét loi bénh nhan/ngudi | hodc céc bién cd bat loi nghiém trong) cé thé xay ra cho bénh |do chu sé hiru
3.7 tidm &n st dung, hoéc n}lan/nguol sq: dung, hoac cac tac dung phu tir viéc sir dung thiét bi y | TBYT ban hanh
cac tac dung phu | te do trong dieu kién binh thuong dugc ghi nhan qua thir nghiém lam | (kém ban dich
(neued) | vige sir dung | sing va theo ddi hau mii. tiéng Viét) hodc
thiét bi y té d6 tai liéu k§ thuat
trong diéu kién do chu s& hiru
binh thuong ban hanh.
Tai liéu mo ta
chi tiét thiét bi
Quy trinh hodic y iehojc Inimg
Phuong hanh déne th dan sir dung
phap chan a0 = AL g A a g ; A % ok 2k .| goc do chu s&
38 | doén thay thfz de. f:han do;an Tl'fong;‘tm mo I:a cac quy tr.mh T{OQC hanh dong thay thé dé chan doan hitu TBYT ban
thé ma thiét bi y t€¢ | ma thiet bi y té dugc chi dinh sir dung hank (k& bat
L duogc chi dinh st s, o
(néu co) dung dich tiéng Viét)
: hodc tai liéu k¥
thuat do chu s¢
hiru ban hanh,

v

&
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3.9

Nguyén vat
liéu (c6 thé
bing tiéng
Viét hoac
tiéng Anh)

M6 ta cac
nguyén vat liéu
cta thiét bi y té
va diac tinh cua

n6 d& ching
minh sy phu hop
VOl _nhiing

Nguyén tic thiét
yéu co lién quan.

- Md ta cac nguyén vat liu cua thiét bj y t€ va ddc tinh ciia n6 dé
ching minh su phu hgp véi nhitng Nguyén tac thiét yéu c6 lién quan.
- Déi véi thube thir, chét higu chuan, vét lidu kiém sodt in vitro:

+ Danh muc tat ca cac nguyén liéu duoc sir dung dé san xudt san
pham, bao gom Tén nguyén li€u, vai tro trong thanh pham

+ Thong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, ngudn gdc cua céc
nguyén vat liéu tham gia vao phan (mg dé xét nghiém: khang nguyén,
khang thé, eenzym, cong hop, moi PCR, dau do, cac chét hiéu chuén,
vt lidu kiém soét (control),.. Khong bao gom nhimng thong tin lién
quan dén bao mat cua nha san xuat, hodc bao hg ban quyén nhu trinh
tyr axit amin, cau tric khong gian cua khang nguyén, khang thé trinh
tur moi, dau do, thanh phan 6n dinh (Nha san xuét phai chiu trach
nhiém vé céc thong tin nay)

- D6i v6i cac thiét bi y té c6 chira cac chat phai kiém soat dic biét
(chat ma tay hodc nguyén li€u tao buc xa, khong ion héa hodc ion
hoa), phai cung cap day du thong tin vé thanh phan, ham lugng, vai
tro cua cac chat nay, vi du Buprenorphm trong bo xét nghiém chat ma
tay, i-6t 131 trong bd xét nghi€ém mien dich phéng xa, cac doan do
ADN danh diu phéng xa Phospho-32 trong phuong phap Southern
blot, .

- Bon v6i thiét bi y té chan doan in vitro loai C, D: cung cap thong tin
vé tiéu chudn hogc phleu kiém nghiém cac nguyén vt liéu chinh tham
gia phan tng (trir chat 6n dinh). Cac théng tin duge md ta cho ting
nguyén liéu c6 hoat tinh (khang nguyén, khang thé, cong hop, ...).
Khéng bao gbém nhimng thong tin lién quan dén bao mdt cua nha san
xuét, hodc bao hd ban quyén nhu trinh ty axit amin, ciu tric khong

- Danh muc tat
ca cac nguyén
vat liéu sir dung.
- Théng tin vé
thanh phan, dic
tinh sinh hoc,
ngudén goc cua
nguyén vat liéu
tham gia vao
phan tng.

- Tiéu chuén
hoic phiéu kiém
nghiém cac
nguyén vat liéu
chinh tham gia
phan tng.

- Dbi véi céc
thiét bj y té co
chira cac chat
phai kiém soat
dac biét: phai
cung cép day du
théong tin vé
thanh phan, ham
lugng, vai tro

§‘>
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gian cua khang nguyén, khang thé trinh ty moi, dau do, thanh phan | cia cac chat
6n dinh (Nha san xuét phai chiu trach nhiém vé cac thong tin nay). | nay.
Tai liéu bao cao
hoic tuyén bd
_ Pic diém vé chirc ning va thong sé ky thuat vé hoat déng cua cac | phu hop vai cac
Gl thong DPic diém vé| thiét biy té bao gdm: do chinh xéc, d6 nhay, do dac hiéu cua cac thiét | tiéu ckalué‘m c}éi
s k§ thugt chic nang va|biy té do luong va chan doan, do tin cdy va cac yeu t6 khac (néu c6 | dugc cong nhan
3.10 6 lien thong s6 ky thuat| lién quan) va céac thong s6 ky thuét khac bao gobm hoa hoc, vat ly, | ma chu so hiru

vé hoat dong cua

dién, co khi, sinh hoc, phan mém, su v6 khuén, d6 6n dinh, bao quan,

san phim 4p

nhilmg Nguyén
tac thiét yéu cé
lién quan.

Ak cac thiét bi y té. véan chuyen va dong géi dé chimg minh su phti hgp véi nhimg Nguyén | dung. )
téc thiét yéu c6 lién quan. Cac thong so ky
thuét co lién quan
khéac (néu co)
Dac diém quan
trong khac
khong (?Lrgf: e Pic diém quan trong khac khong dugc néu chi tiét & trén, dé chimg
e gk chitiet o trén, dé | : : S NI A R r o
311 Céc thong chifag -miink, ‘s minh su pht hop véi nhimg Nguyén tac thiét yéu co lién quan (vi du:
' tin khac .. | PO tuong thich sinh hoc cua thiét bi y te,...).
(ebu 6) phu hop véi

Tai liéu
tom tit vé
xac minh
va thAm

Tém tat hodc
tham chiéu hoic
co chira dir liéu
xdc minh thiét

Phan nay can tom tat hoac tham chiéu hodc ¢6 chira dit liéu xac minh
thiet ké va dir liéu tham dinh thiét ke, phu hop véi do phuc tap va
phan loai rui ro cua thiét bi y te do.

y >

\("
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dinh thiét
ke

(co thé
bang tiéng
Viét hoac
tiéng Anh)

ké va dir'liéu
thdm dinh thiét
ké; phu hop voi
do phuc tap va
phan loai rui ro
cta thiét bi y té
do.

Tai lidu nay bao gom:

- Céc gidy chimg nhén hodc tuyén b6 phu hop véi cac tiéu chuan da
dugc céng nhan ma chu s& hiru san pham 4p dung.

- Céc tém tat hodc cac bao céo thir nghiém va danh gia dua trén céc
tiéu chuén khéc, cac phuong phéap va thir nghiém cia nha san xuat,
hodc cach khac dé chimg minh sy phi hop vdéi tiéu chuan cua san
pham.

Vi du: Néu trong Bang tuan thu cac nguyén tac thiét yéu cé nhic dén
nha san xudt sir dung mot tiéu chuan da dugc cong nhan dé chimg
minh su phu hop v6i mot nguyén tic thiét yéu, thi | phai cung cap Ban
tuyén bd su phu hop voi tiéu chuan d6, hoidc gidy ching nhén pha

hop, va théng tin tom tat vé dir liéu thtr nghiém néu tiéu chuén dé
khong bao gom cac yéu cau vé hiéu ning.

Cac tom tét vé dir lidu hodc béo céo thir nghiém va danh gia, tuy
theo d§ phirc tap va phén loai mire d6 rui ro cua thiét bi y té, thuong
bao gom:

- Danh muc va céc két luan rit ra tir cac bao céo di duoc cong b
lién quan | dén an toan va hiéu qua cua thiét bi y té phu hop véi cac
Nguyén tic thiét yeu

- Cac thir nghiém vé ky thuat;

- C4c thir nghiém trong phong xét nghiém;
- Str dung trong diéu kién mé phéng;

- Tham dinh phdn mém.




11

X NOI DUNG z S : TAI LIEU
STT | PEMUC | (o cip HUONG DAN DANH GIA o sa el
- Dir liéu thu
- Dir liéu thir nghiém tién 1am sang vé mat vat Iy, néu phu hop. Bao | nghigm tién 1am
Dit lidu thir cdo phai bao gobm céc muc tiéu, phuong phép, két qua va két ludn cua | sang.
n ghié‘m tidn 14m chu so hiru san pham cho tit ca cac nghién ctru vat ly cua thiét biy té | . Chimg nhén an
ngg‘v 3 mét vat va cac thanh phan Thur nghiém vt ly phai dugc thuc hién dé du doén | toan dién.
Iy, no phl:l ho;p. su dap tmg day du cia thiét bi y té doi vdi stic ép vé mit vat 1y, cic | - Bao cio tham
’ ' d}eu kién va anh huéng khoéng mong muén, viéc st dung lau dai va | dinh tiét khuén.
tat ca cac 16i khong hoat dong dugc da duogc biét dén va c6 thé xay ra. | . Chimg nhén an
Bang chimg vé |- Bang chimg vé an toan dién va tuong thich dién tir. Chang han, ilm}é::anighl an
an toan dién va | néu chi s& hitu tuyén bé rang san pham dap ung cac yéu cau cua sty Gen  1am
Céc nghién | tuong thich dién IEC 60601-1 va IEC 60601-1-2, thi phai cung cap bao cdo tom tat sang khac (néu
ciru tien tur. ve thir nghiém va/hodc gidy chimg nhén su phu hop dé chimg t6 khong d& cap
4.1 lam sang rang thiét bj d6 dap tmg cac tiéu chuin nay. trong Béo co
(ncuap 14m sang).
dung)

Bio cao thim
dinh tiét khuan.

- D6i véi céac thiét bi y té da tiét khudn, cung cép céc bao cdo thim
dinh tiét khuan. Néu chét tiét khuén cé doc tinh hoic tao ra chét tén
du c6 dgc tinh (vi du: Ethylene Oxide), phai cung cap dir liéu va
phuong phap kiém tra dé chimg minh rang chat tiét khuan hozc chét
t6n du nam trong giGi han chap nhén dugc.

Bing ching vé
an ninh mang doi
v6i cac thiét bi y
t¢ co6 két ndi
mang, két nbi

- Bing ching vé an ninh mang dm v6i cac thiét bi y té ¢ két nbi
mang, két ndi internet hay két nbi khong day. Chang han nhu: phan
tich rui ro va kha néng tan céng mang, phuong phap kiém so4t an ninh
mang, céc ké hoach, quy trinh hodc co ché theo dai, phat hién kip thoi
va quan ly cac méi de doa lién quan dén an ninh mang trong vong doi
sir dung cua thiét bi y té. C6 thé cung cap ban cong b clia nha san

>
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5 NOQI DUNG . Ry ocd c TAI LIEU
STT PE MUC YEU CAU ' ' HUONG DAP'I DPANH GIA B CHUNG MINH
internet hay ket | xuat hodc chu s& hitu cong bo thiét bi y té co két noéi mang, két noi
noi khéng day. | internet hay két ndi khong day dam bao an toan vé an ninh mang.
- Tinh ding ddn cia mdt san pham phan mém la mét dic tinh san
pham quan trong khac v6n khong thé dugc thim dinh day du trong
mot san phadm di hoan thanh. Chu sé hiru san pham phai cung cap
bang chimg xac nhan viéc thiét ké phin mém va qua trinh phat trién.
) L - Théng tin nay can bao gém két qua cua tit ca cic xdc minh, thim
Cac nghién | ) .| dinh va thir nghiém dugc thyc hién ni by va trong méi trudong ctia
cuu  xac | Bang Cl?tmg X3¢ | nguoi sir dung trude khi chinh thirc dua ra thi truong, ddi veititea|
minh  va|nhan viéc thiet|  4c cAy hinh phén cimg khéc nhau nhu dugc dé cap trén nhan hogc Liét ke thong tin
4.1.1 tha}m dlfh ke ’phal} mem Va | trong tai liéu huéng dan sir dung san pham, ciing nhu dit lidu dai dién phflfl e, A
phan mém | qua trinh phat | thy quoc tir ca méi truong thir nghidm. phién ban.
(néu thich | trién. A1 8. 3
hop) - Phién ban phan mém
o - Ti‘"mg quan vé yiéc xac minh, xac nhan va thtir nghiém dugc thuc
hién cho phan mém
- Nhiing bé"xli thuong chua dugc giai quyét’ trong phién ban phat hanh,
ly do d€ chap nhan (van dé anh huong dén tinh an toan, hiéu qua va
ke hoach khac phuc)
K’et i ngh 1 Kt qua nghién ctru chimg minh rang cac bién phap xir ly lién quan K:e : qin ngh-l &
.z, 1.« | ciru chimg minh cuiru chirng minh
Thiet biy té Sre ale Ea dén cac nguy co tir cac tac nhan lay nhiém da duoc thuc hién day du. P
417 |chua vat hzig < 1V lién Muc nay s€ bao gom céc két qua loai bo vi rat v6i cadc méi nguy hai <& 19 lién pu aﬁ
7 |liéu  sinh phap Xt Y M| 45 blet Cac lo ngai vé viéc sang loc & ngudi hién ting phai dugce giai | iz v 1en 9
« | quan dén cac dén cac nguy co
hoc  (néu < quyet day du va cac phuong phap ldy nguyén vat liéu tir nguoi cing | .., ., ”
: nguy co tu cac tor cac tac nhan
co) : " *" | can duge mo ta day du. Yéu cau phai ¢ cac két qua thdm dinh quy | | . e %
tdc nhan lay lay nhiém da
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nhiém da dugc
thuc hién day du.

trinh dé chimg minh rang c4c quy trinh san xuat da 4p dung dé giam
thiéu rai ro sinh hoc.

dgqc thuc hién
day du.

4.2

Céac nghién
ctru tién 1am
sémg ddi voi
thuoc thu,
chit  hiéu
chuan, vat
lieu kiém
soat in vitro

4.2.1

Hiéu nang
phéan tich

- Bao cdo nghién
ctru vé hiéu niang
phan tich cua
thiét bi y té.

- Théng tin vé

‘cac mau sur dung

dé danh gia.

1. Nghién ctru phan tich — Tién 1am sang

1.1. Loai mau
Phan nay bao gdm cac thong tin vé loai miu c6 thé dugc dung véi
IVD:
- Xéc dinh céc loai mau khéc nhau c6 thé dugc sir dung véi san pham
nay, bao gom céc thong tin chi tiét voi timg matrix, chat chong dong
(néu co).
- Nghién ciru va thong tin xéc dinh dé chtig minh cho cac loai mau
dugc sir dung (va chat chong dong néeu co).
- Nghién ctru va thong tin xdc dinh dé chimg minh céc tuyén bé vé

d6 6n dinh, bao quan va diéu kién van chuyén (néu c6) véi timg loai
mau.

1.2. Dac tinh hiéu nang phan tich (phu hop vai timg loai xét nghiém)

Cung cép céc
bao cao nghién
ciu  vé hiéu
nang phan tich
ctia thiét bi y té.

M



14

STT

PE MUC

NOI DUNG

YEU CAU, o'

HUGNG DAN DPANH GIA

TAI LIEU
CHUNG MINH

- Xét nghiém huyét hoc can cung cap vé do lap, tai lap, do dung,
khoang tuyeén tinh, gidi han dinh lugng, cac yéu to gy nhiéu, do nhay,
do dac hiéu phu hop...

- Xét nghiém hoa sinh, mién dich can cung cz’ip ve do lap, tai lap,
khoang tham chiéu, khoang tuyén tinh, gigi han dinh lugng, do nhay,
d¢ dac hiéu..

- Xét nghlem vi sinh nudi cdy, phan lap can cung cap thong tin vé két
qua xét nghiém tuong ung phu hop véi tiéu chi danh gia chat luong
xét nghiém.

(i) Dé chinh xac (accuracy) cua phwong phap

Phén nay mé ta cac nghién ciru vé do dung (trueness) va do chum
(precision).

D6 dung cuia phwong phép bi anh hudng béi sai s6 hé thong thuong
duoc biéu hién dudi dang sai s6 (bias), @6 chum ctia phuong phép bi
anh huéng boi do 1éch chuan (standard deviation). Po chinh xac bi
anh hudng bdi ca cac yéu t6 hé théng va ngau nhién gép phan vao sai
s6 chung ctia phuong phép.

(ii) B dung cua phwong phap (Trueness)

- Dg dung cua phuong phap ap dung cho cac IVD dinh lugng va
dinh tinh chi khi c6 san tiéu chuan hoac phuong phap tham khao.
- Nghién ciru va cac théng tin xac dinh dé x4c dinh d¢ ding.

(iii) Pé chum cua phuong phap (Precision)

Bao gbém cic nghién ctru do lap lai (repeatability) va do tai lap
(reproducibility).
(iv) Do lap lai
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Phan nay bao gom cc tinh toan do lap lai va thong tin vé cac nghién
ctru sir dung dé danh gia d6 13p lai va sy bién thién trong 1 lan chay
(within-run) khi thich hop.

Nghién ctru va thong tin dé xac dinh su bién thién within-run. Cac
nghién ctru nay sir dung cac mau (dai dién cho toan bé dai nong do
phan tich mong doi) c6 thé do dugc bdi san pham nhu tuyén b cua
nha san xuat.

Véi cac san pham dung xét nghiém nhanh tai chd (point-of-care),
cac test nay dugc thuc hién bdi nhitng nguoi khong duge dao tao vé
xét nghiém (vi du nhu diéu dudng lam sang...), d6 lap lai nén duoc
thiét 1ap qua 2 budc: budce thir nhat v6i cac nhan vién xét nghiém
chuyén nghiép dé xac dinh do 1dp lai t6i uu ctia IVD duéi diéu kién
xét nghiém dugc kiém soat; budc thi hai 1a thuc hién trén nguoi s
dung dé danh gia hiéu qua cta san pham khi duoc thuc hién béi mot
nguoi khong dugc dao tao vé xét nghiém, khong c6 su hd trg va chi
1am theo huéng dan sir dung san pham.

Do d6, véi nhing IVD dung xét nghiém nhanh tai chd, can trinh
bay cac nghién ctru xac dinh d6 lap lai khi dai dién nhém d6i tuong
du kién sir dung test (khong dugc dao tao chuyén nghiép vé xét
nghiém) thuc hién xét nghiém theo hudng dan sir dung san pham ma
khong c6 bat ky sur hd tro nao khac.

(v) B¢ tai lap

Phan niy bao gébm céc tinh toan do tai lap va théng tin vé céac
nghién ctru str dung dé danh gia do tai 13p va su bién thién giira cac
lan chay (between-runs), gitta céc ngdy (between-days), giita cac dia
diém (between-sites), giita cac 16 (between-lots), gitra nhimg nguoi

fh

!
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van hanh khéc nhau (between-operators), giira cac thiét bi (between-
instruments) khi thich hgp. Su bién thién nay con goi l1a d6 chinh xac
trung gian (intermediate precision).

Nghién ctru va thong tin dé xac dinh sy bién thién giira cac 1an chay,
gilta cac ngay, giira cac dia diém, giira cac 16, giira nhimg nha vén
hanh, gitra cac thiét bi. C4c nghién ctru ndy sir dung céc mau (dai dién
cho toan bg dai nong d6 phan tich mong doi) c6 thé do duogc bdi san
pham nhu tuyén b cia nha san xuét.

San pham ding xét nghiém nhanh tai chd (point-of-care), cac test
nay duoc thuc hién boi nhitng ngudi khéng duoe dao tao vé xét
nghiém (vi du nhu diéu dudng 1am sang...), do tai lap nén duoc thiét
lap qua 2 budc: budc thir nhét véi cac nhan vién xét nghiém chuyén
nghiép dé xac dinh d6 lap lai t6i vu cua IVD duéi diéu kién xét
nghiém dugc kiém soat; budc thir hai 12 thyc hién trén ngudi stir dung
de danh gia hiéu qua cua san pham khi dugc thuc hién bdi mot nguoi
khong dugc dao tao vé xét nghiém, khong ¢ sy hd trg va chi lam
theo hudng dan str dung san pham.

Do d6, vé6i nhig IVD dung xét nghiém nhanh tai chd, can trinh
bay c4c nghién ctru xac dinh do tai lap khi dai dién nhém ddi tuong
du kién sir dung test (khong duge dao tao chuyén nghiép vé xét
nghiém) thuc hién xét nghiém theo huéng dan sir dung san pham ma
khéng c6 bét ky su hd trg nao khac.

(vi) Do nhay phan tich

Phéan nay bao gom céc thong tin chi tiét vé thiét ké va két qua
nghién ctru dé danh gia d6 nhay phan tich ctiia IVD.

Nghién ctru va thong tin x4c dinh d nhay phan tich, bao gom:
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- M6 ta loai mau, chuép bi mau, bao gém matrix, néng dd chat phan
tich va cach xac dinh nong do.
- S6 1an xét nghiém lip lai (replicate) duoc danh gia & mdi ndng do.
- M6 ta céach tinh toan dugc dung dé xac dinh dd nhay cua xét
nghiém.
Vi xét nghjem dinh lugng, xac dinh cac thong sd sau va cung cap
thong tin chi tiét vé cin clr x4c dinh cac théng sé nay:

- Gi6i han ctia mau tréng (limit of blank - LoB): 1a d6 1&ch chuan trén
gia tri trung binh ctia mau khi khéng c6 chét phan tich.
- Gi6i han phat hién (limit of detection - LoD): noéng do thap nhat
trong mot mau cé thé phéan biét duge tir 0, dua vao phép do cac mau
c6 chira chét phan tich.
- Gi6i han dinh luong (limit of quantitation - LoQ): ndng do thép
nhat trong mdt mau c6 thé dinh luong dugc bang d6 chum va do chinh
xac phii hop trong tiéu chuan da xac dinh.
(vii) D¢ dac hiéu phan tich
Phén nay trinh bay cac nghién ctru vé cac yéu t6 anh huéng, phan
tmg chéo dé xac dinh d6 dic hiéu phan tich. Do dic hiéu phan tich 1a
kha nang mot phuang phap do phat hién hoéc dinh luong chat phan
tich, khi c6 mit cac chat hodc cac tac nhan khéc trong mau. Khi c6
thé, nghién ctru nén danh gia anh hudng ciia cac chat hodc céc yéu to
c6 thé gap lién quan dén muc dich sir dung.
Vi du: theo WHO, can xét dén cac nguyén nhan giy nhiém tring
thuong gip va céc thude diéu trj cac nhiém tring d6 & cac nude thanh
vién ctia WHO bao gdm ca céc nude & chau Phi, chau A.

fhe
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Nghién ctru va céc thong tin xac dinh cac yéu to c6 thé anh huong
va cac chat/ cac tic nhan c6 thé gdy phan tmg chéo. Bao gom:

- Loai chat/ tac nhan va nong do danh gia.

- Loai mau.

- Nong do chat phan tich.

- Thiét ké nghién ciru bao gdm cac chat anh hudéng va cac chat/ tac
nhan gy phan {mg chéo phu hgp. Cac chét nay s& khac nhau, tuy
thudc vao loai xét nghiém, thiét ké, va co thé 6 nguon gdc ngoai sinh
hodc noi sinh. Pién hinh la nghién ctru vé cac yéu t6 anh huong bang
cach thém cac chét co thé gay anh hu6ng vao mau va xac dinh bat ky

sai s6 ndo ctia chét thir so véi mau chimg va khi khong cé chat anh
huong dugc thém vao.

-Yéutd anh huong va cac chét/ tic nhan gy phén tmg chéo thuong
gap bao gom:

+ Chat dung dé diéu tri cho bénh nhan (nhu thude diéu tri, chat
chong dong...)

+ Chét do bénh nhan nuét vao (nhu céc thude khong ké don (OTC),
rugu, vitamin, thirc an...)

+ Chat thém vao khi chuan bi mau (nhu cc chit bdo quan, chét én
dinh).

+ Chit lién quan dén cac mau dic biét (nhur hemoglobin, lipid, bilirubin,
protein).

+ Chat phan tich c6 cdu tric tuong tu (nhu tién chét, chat chuyén

hoa) hodc céc tinh trang bénh Iy khong lién quan dén bénh ly dang
dugc xét nghiém, bao gébm cdc mau 4m tinh v&i xét nghiém nay nhung
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duong tinh véi moét tinh trang bénh ly khac tuong tu tinh trang dang
dugc xét nghiém (vi du: v6i xét nghiém viém gan A: cac mau am tinh
vai vi rat viém gan A nhung duong tinh véi vi rat viém gan B).

+ Yéu t6 gay anh huong hodc gay phan tmg chéo nén dugc danh
gia kha nang ching gay két qua duong tinh gia (dung cac mau khong
c6 chira chat phan tich) va am tinh gia (dung cac mau chira chét phén
tich v&i ndng do thap phan ¢ ung trén IVD).

(viii) Kha nang truy xudt (traceability) cua cac gia tri gan cho
chat hiéu chuan va vat liéu kiém sodt dé dung

Phan nay cung cap thong tin chi tiét vé kha nang truy Xuét clia cac
gia tri gan cho chét hiéu chuén va vat liéu kiém soat d6 dung dugc
cung cap theo xét nghiém (néu cd) va dugce dung trong qua trinh san
Xuét.

Vi du: Phuong phép va tiéu chi chép nhan cho kha nang truy Xuét
ddi véi vat liéu doi chiéu va/ hodc quy trinh do dbi chiéu kém theo
mo ta viéc gan va kiém dinh gia tri.

Chu y: Vit liéu kiém soat tinh chinh xac duge sir dung dé xac
dinh do t4i 13p ctia mdt quy trinh khong doi hoi danh gia do truy xut
v6i vat liéu dbi chiéu hodc phuong phap dbi chiéu.

(ix) Dai do cua xét nghiém (measurement range)

Phan nay cung cap thong tin vé cac nghién ctru xac dinh gidi han
do ctia xét nghiém (hé thong do tuyén tinh va khong tuyén tinh), bao
gdm ca gidi han phat hién va trinh bay cac théng tin cac thong s6 nay
duoge xac dinh nhu thé nao.

Nghién ctru va théng tin xac dinh bao gom:

>
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- M6 ta loai mau, sé luong mau, so lugng xét nghiém lap lai
(replicates) va phuc.mg phap chuén bi mau.

- Thong tin ve'matrlx, nong d6 chat phan tich va nong do nay duoc
xac dinh nhu thé nao.
- Néu ¢c6, md ta hiéu tmg hook liéu cao (high hook effect) va céc di
liéu cho cac budc dé giam bét hiéu img (vi du: pha loang).
(x) Kiém dinh gid tri diém cdt (cut-off) ciia xét nghiém
Phén nay cung cap thong tin gia tri cut-off cua xét nghiém dugc
xac dinh nhu thé nao.
Nghién ctru va thong tin xac dinh bao gdm:

- Dit liéu phan tich kém theo trinh bay thiét ké nghién ciru, bao gdm céc
phuong phap dé xac dinh gia tri cut-off ctia xét nghiém.

- Quén thé nghién ctru (nhan khéu‘ hoc/ tiéu chuén lya chon/ tiéu
chuan loai trir/ s lugng ca thé bao gom trong do).

- Phuong phap hoic céach thirc xac dinh cac dic diém ctia mau.

- Phuong phap théng ké (vi du st dung ROC) dé cho ra két qua va
néu co the, xac dinh ving xdm (gray-zone) va ving khong ro rang
(equivocal zone).

(xi) Kiém dinh quy trinh xét nghiém - thoi gian doc
Phan ‘nay cung cap thong tin thoi gian doc (bao gbém ca cira sb

diém cubi - end point va cira sd doc - reading window) néu trong
hudng dan stir dung duge xac dinh nhu thé nao.

1.3. Nghién ctru d§ chat ché/ do bén (robustness) (phii hop véi timg
loai xét nghiém)
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Phan nay cung cap thong tin chimg minh thiét ké san pham la chat
ché& (vi du nhu khong nhay cam véi cac thay d6i méi truong va khi sir
dung). Céc nghién ctru do chat ché dugc thiét ké dé dat thiét bi dudi cac
diéu kién thir thich dé x4c dinh nhimg khiém khuyét (néu c6) cua thiét
bi, bao gdm ca kha nang thiét bj bj hong, va xac dinh do tho cua san
pham.

Nha san xuat phai cht y nhimg nguoi sir dung thlét bi c6 murc do
k¥ ning sir dung khac nhau, ciing nhu chu y téi cac van de co the xay
ra voi thlet bi va chét thir. Duéi ddy la danh sach céc yéu té can xem
xét khi tién hanh nghién ciru do tho:

- Lf)i do nguoi van hanh (yéu t6 con nguoi): bao gbm su dung loai
mau khéng dung, sir dung mau khong ding trén thiét bi (vi du: dat
mAu vao sai, thé tich mAu sai), sir dung cht thir khong dung, dat thiét
bi khong ding (vi du bé mit dat may khong bang phing), dat chét thir
khong dung (bao gom cac que thir/ khay thir/ thanh thir (strip) va céc
thanh phan khac chira chét thir), diing chat thir khong ding (vi du chat
thir khong dic hiéu cho thiét bi), trinh tu dua thudc thir, lugng thude
thir, thoi gian quy trinh (nhu dua mau vao, chay test, doc két qua)
khong ding, doc sai két qua test ...

- Tinh nguyén ven cua méau: bao gém cac sai sot khi thu thap mau,
dung chét chong dong khong thich hop, mau bi dong, sai sot khi xir
ly mau, van chuyén va bao quan mau, c6 mat cac chéat anh hudng
trong mau, c¢6 bot khi trong mau .

- Tinh nguyén ven ctia chét thur: bao gom bao quan chét thir khéng dung,
duing mAu thir hét han sir dung, tron chét thir khong ding, ding céc chat
thir bi nhiém ban ..

o
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- Tinh toan ven cua phan cimg, phan mém va thiét bj dién: bao gébm
hong ngudn, nguon dao dong bt thuo*ng, dién ap khong ding, hong
phan cu'ng/ phan mém/ thiét bi dién..

- Su 6n dinh ctia hiéu chuan va ndi kiém: bao gdm céc yéu té anh
hudng dén hiéu chuan va noi kiém.

- Yéu t6 mdi truong: bao gom anh huong cia cac yéu t6 méi truong
chinh (nhiét d¢, do am, thay doi ap lue khi quyen anh sang, bé mat,
di chuyén thiét bj ...) 1én chét thir, mau thr, két qua test..

- Nghién ctru vé hiéu qua chan doan dugc tién hanh bao gom ca cac
két qua nghién ciru vé yéu t6 con nguoi va khi stt dung nén tham
chiéu dén cac két qua d6 nhung khong can thiét nhic lai toan bo két
qua d6 & phan nay.

422

P 6n dinh

- B4o cdo nghién
ciru d6 6n dinh,
bao goém ca do
6n dinh theo thai
gian thuc va do
on dinh & diéu
kién ldo hoa cap
toc (néu phu
hop).

- Bao cdo nghién
ctru dé 6n dinh
trong khi su
dung d6i v6i cac

- B4o c4o nghién ctru do 6n dinh, bao gém ca do én dinh theo thi
gian thuc va d6 6n dinh ¢ diéu kién ldo hoa cap téc (néu phu hop).
Trong truong hop khong thuce hién nghién ciru d6 on dinh ¢ thoi gian
thue ma chi nghién ctru & diéu kién 30 hoa cap tdc, can giai thich day
dua va hop ly.

- B4o c4o nghién ciru d 6n dinh trong khi sir dung déi véi cac san
pham duge dung nhiéu 1an sau khi mé.

- B4o cdo nghién ctru do on dinh trong qua trinh van chuyén, thuc
hién & diéu kién thuc hodc mé phéng.

Cac bao cdo nghién clru d 6 6n dinh can bao gdm muc tiéu, phuong
phap, két qua, két luan.

Cac bao céao do
on dinh.
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san pham duoc
diung nhiéu lan
sau khi mo.

- Bao cao nghién
ctru d6 6n dinh
trong qua trinh
van chuyén, thuc
hién & diéu kién
thuc hoac mo
phong.

- Thoi han sir dung dwoe yéu cau: Phan nay sé cung cap thong tin vé
cac nghién ctru kiém tra d6 6n dinh dé hd trg thoi han sir dung dugc
cong bd cho thiét bi. Viéc thir nghiém phai dugc thuc hién trén it nhét
ba 16 khac nhau dugc san xuét trong cac diéu kién vé co ban tuong
duong véi cac diéu kién san xuit thong thudng. Ba 16 khong can phai
lién tiép. Cac nghién ciru cap toc hoic dir liéu ngoai suy tir dir lidu
thoi gian thuc c6 thé duoc chip nhan dbi véi cac cong bd vé thoi han
sur dung ban dau nhung phai dugc theo doi bang cac nghién cuu do
6n dinh theo thoi gian thuc. Thong tin chi tiét nhu vay s& bao gom:

+ Béo c4o nghién ciru bao gdbm quy trinh, s 16, tiéu chi chdp nhan va
khoang thoi gian thir nghiém

+ Khi cac nghién ciru cép tdc da dugce thuc hién dé du doan céac nghién
ctru thoi gian thuc thi phuong phap dugc sir dung cho cac nghién ciru
cap toc phai duoc md ta;

+ Két luan va tuyén b thoi han sir dung

- D6 on dinh khi su dung: Phan nay s& cung cap thong tin vé cac
nghién ctru d 6n dinh khi str dung cho mdt 16 phan anh viéc sir dung
thiét bi thuong xuyén thuc té, bat ké 1a thuc té hay mé phong. Piéu
nay c6 thé bao gém do 6 6n dinh cua lo mé va/hodc, dbi véi cac thiét bi
tu dong, do a on dinh trén may. Trong truong hop thiét bi do tu dong,
néu yéu cau do on dinh khi hi¢u chuan thi phai dwa vao dit liéu hd trg.
Thong tin chi tiét nhu vy s& bao gom:

+ Béo cdo nghién ciru (bao gdm dé cuong, tiéu chi chap nhéan va
khoang thoi gian thir nghiém);
+ Céc két luan va khﬁng dinh d6 on dinh trong qua trinh sir dung

e
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- D6 6n dinh trong qua trinh van chuyén: Phan nay phai cung cap
thong tin vé nghién ctru d6 6n dinh van chuyen cho mot 16 thiét bi dé
danh gia kha nang chiu dung cua thiét bi déi véi cac didu kién van
chuyén du kién. Nghién ctru van chuyén c6 thé duoc thuc hién trong
didu kién thuc té va/hodc mé phong va phai bao gom cac diéu kién
van chuyén khac nhau nhu nhiét d§ cuc cao va/hoac cuc lanh. Thong
tin d6 s€ mo ta:

+ B4o cao nghién ctru (bao gdm dé cuong, tiéu chi chap nhan);

+ Phuong phap duoc sir dung cho céc diéu kién mo phong;

+ Két luan va céac diéu kién van chuyén duoc khuyén nghi.

4.3

Bang chimg
lam  sang
dédi Vol
thubc ~ thir,
chit  hiéu
chuin, vat
litu kiém
soat in
vitro.

Bang chimg 1am
sang.

- Béo céo danh gia 1am sang cua thiét bi y té. Panh gia nay c6 thé
dudi hinh thirec xem xét mot cach hé th(’")ng cac tai liéu tham khao co6
san, da trén kinh nghiém 1am sang doi v4i thiét b y té d6 hoac thiet
bi y té tuong tu, hodc co thé bang nghién ctru 1am sang. Nghién ctru
lam sang thuong can th1et d6i voi cac thiét bi y té c6 mirc do rui ro
cao, hodc céc thiét bi y té cé it hodc khong c6 kinh nghiém 1am sang.
- Béo cdo danh gia lam sang can bao gdm muc dich va bdi canh cta
viéc danh gia lam sang, dir liéu 1am sang dau vao, danh gia va ‘phan
tich dir liéu, két luan vé tinh an toan va hiéu qua cta thiét bi y té.

- Béo cdo déanh gia 1am sang can c6 du cac thong tin can thiét nhu mot
tai liéu doc 1ap dé co quan quan Iy ¢6 thé xem xét.

- Béo cao danh gia 1am sang can tom tit:

+Cong nghé ma thiét bi y té d6 sir dung, cac chi dinh sir 'dung, cac tuyén
b vé tinh an toan va hiéu quéa 1am sang cua thiét bi y té d6 néu co;

+ Ban chat va pham vi, quy mé cua dif liéu 1am sang dugc danh gia;
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+ Cac dir liéu 1am sang, cac tiéu chuan duoc céng nhan chimg minh
cho tinh an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.
- Trudong hop chii s hitu san pham sir dung cac tai liéu nghién ctru | Bio c4o danh
Béng chimg vé | hoac tai liét} tham khao co san dé chimg minh cho tinh an toan va hiéu | gia 1am sang
hidu qua 1am | qua cua thiét biy té, can phéi cung cap ban sao cua céc tai liéu ndy. | dua trén cac tai
Dit ligu tir sé;ng, Cf3 thé I?EIO - Bing chimg lam sang ve hi¢u qua c6 thé bao gdm cac nghién ctru 11(.’513 ngh‘ifrn cqu
&7 ey | BOM cac nghién | lién quan dén thiét bi y té duoc tién hanh & Viét Nam hodc céc nudc | hodc tai llelf
43. 10 4 am  Kkhao | €0u lién quan | khac. Bing chimng nay c6 thé duoc trich dén tir céc nghién ciu lién | tham khao c6
6 sin dén thiét bi y té | quan dugc cong b trén céc tap chi y khoa qudc té. Tai liéu vé bang san de Chlfng
dugc tién hanh & | chimg 1am sang phai bao gdm cac muc tiéu, phuwong phép va két qua, | minh cho tinh
Viét Nam hodc | duge trinh bay trong bbi canh, rd rang va c¢é y nghia. Trudc khi ¢6 cac | an toan va hiéu
cdc nude khac. | két luan vé két qua cua cac nghién ctru 1am sang phai c6 thao luan| qua cua thiet bi
trong bdi canh véi cac tai lidu da dugc cong bd. y te.
- Kinh nghiém 1am sang 1a cac dir liéu 1am sang thu dugce tir viéce sir
dung san pham trén 14m sang, khong phai tir cac nghién ctru 1am sang.
Kinh nghiém lam sang c6 thé 1a cia chinh san phdm d6 hodc san phdm
Dir liéu vé kinh | t¥ong . ,
Dir liéu tir | nghiém 1am sang | - Kinh nghiém 1am sang c6 thé thu dugc tir cac dit liéu sau: Béo céo dir liéu
439 kinh_ cia chinh san |+ Béo cao giam -sét sau ban hang cua chu s¢ hitu san phfirr'l, co quan tr kinh nghiém
" | nghiém lam | phdam d6 hodc | quan ly, cac nghién ctru toan hé thong (c6 the chira cac dir li¢u nghién | 1am sang (néu
sang san phdm tuong | ctru dai han chua duge cong b vé tinh an toan va hiéu qua). ap dung).
tur. + Dir liéu vé cac sur cb bat loi da xay ra, tir chu sé hitu san phém hoac
tir cac co quan quan ly.
+ D1 liéu tir cac bénh nhan sir dung thiét bi y té do trong chuong trinh
vién tro trude khi luu hanh san pham. 4 /

A




26

A NOI DUNG . o c TAI LIEU
STT PE MUC YEU CAU HUONG DAN DANH GIA CHUNG MINH
+ Théng tin vé cac hanh dong khéc ‘phuc c6 lién quan trén lam sang
nhu thu héi, théng bao, canh biao mébi nguy hiém.
Nghién ctru lam sang la mot nghién ctru c6 hé thong, duoc thuc hién
trén hodc trong co thé ngudi nham muc dich danh gia tinh an toan va
Dt ligu vé |hiéu qua ciia mot thiét bi y té.
nghién ciru 1am | Nghién ctru 1am sang cé thé duoc thuc hién béi chu sé hitu thiét b y | Dé cuong
Dir lidu tir | sang nham muc | t& hodc béi bén thir ba dai dién cho chi s hiru. nghién ciru va
43.3 |nghién ctru | dich danh gid | P4 voi thiét bi y té chan doén in vitro: Nghién ctru Iam sang la nghién | bao cao két qua
lam sang tinh an toan va | cu dugc thyuc hi¢n dé thiét 1ap hodc xac nhén hi¢u nang lam sang cua | nghién ctru lam

hiéu qua cua mot
thiét bi y té.

thiét bi y té chan doan in vitro. Nha san xuét phai c6 bang chimg lam
sang hd trg cho céc tuyén bb 1am sang cua minh, bao gom: d6 nhay
chén doan (d6 nhay 1am sang) va do dic hiéu chan doén (d6 dic hiéu
lam sang).

sang chi tiét.

Nhin cia thiét biy

te

51

Mau nhin
trén thiét bi
y té va bao
bi

Mau nhin phai
dép mg cac yéu
cau theo quy dinh
cia Nghi dinh sb
43/2017/ND-CP

va Nghi dinh sb
111/2021/ND-CP.

Trinh bay bang chir in, chir viét hodc hinh anh, dugc cung cap hoic
gén vao mot hodc nhleu 16p bao bi, bao gom ca bao bi ngoai va bao
bi truc tiép. Néu vé mait vat ly khong thé bao gdm céc mau nhén (vi
du nhu nhén canh béo l6n gin vao mdt may X-quang), thi c6 thé cung
cap thong tin dudi hinh thic thay thé khac, vi du nhu hinh 4nh hodc
ban vé k¥ thuat.

Mau nhin phai ddp Ung céc yéu cau theo quy dinh ctiia Nghi dinh
43/2017/ND-CP va Nghi dinh s6 111/2021/ND-CP nhu sau:

- Tén thiét bi y té: phu hop véi thiét bi y té dé nghi cap s6 luu hanh.
- Tén va dia chi chi s& hiru s luu hanh thiét b
dung khai bao.

y té: phu hop véi noi

- Ban thiét ké
nhin gbéc cla
san pham (ddi
véi thiét bi nhap
khau).

- Ban thiét ké
nhin tiéng Viét
ctia san phdm
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- S6 luu hanh thiét bj y té.

- Xudt xtr cua thiét bi y té, truomg hop khéng xac dinh dugc xuét xir
thi ghi noi thuc hién cong doan cudi cung hoan thién hang hoa.

- Tén va dia chi chi s& hitu thiét bi y té: phu hop véi ndi dung khai
bao.

- Ngay san xuét, han sir dung. Thiét bj y té tiét tring, sir dung mdt lan,
thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat, hoa chat phai ghi han
st dung. Cac truong hop khac ghi ngay séan xuat hodc han sur dung;

dbi véi thlet bi y t& 1a may moc, thiét bi ghi nam san xuét hoac thang,
nam san xuat

- S6 16 hoic sb seri cua thiét bi y té.

- Thong tin canh bao, huéng dan str dung, huong dan bao quan, co s¢
bao hanh: Cé thé dugc thé hién truc tiép trén nhan thiét bi y té hodc
ghi 16 huéng dan tra ctru cac thong tin nay trén nhin thiét b y té.

- Hudng dan tra ciru thong tin vé: co sé bao hanh, hudng dan sir dung
thiét bi y té.

P6i vai thiét bi y t& nhap khau, mau nhan phai bao gdbm ca nhan goc
va nhan phu tiéng Viét.

MAu nhén phai bao gom tit ca cc san pham trong ho so dang ky luu
hanh. Trong truong hop ho so ndp theo ho thiét bi y té thi c6 thé ndp
mau nhan dai dién nhung phai cha thich cac diém khac nhau giira cac
mau nhén ctia cac san pham doé.

52

Huéng dan
sur dung
tieng Viét

Céc chi dan cho
bac si  hoac
nguoi st dung

- Bao gdm cac chi dan cho bac si hoac nguoi sir dung cudi cing dé c6
thé str dung thlet bi y té mot cach an toan ~va ding muc dich str dung
ctia thiét bi y té. Hudng dan sir dung nén gém c6 thong tin vé chi dinh,

Tai lidu huong
din s dung

h

thiét bi
74
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cubi cing-dé co
thé sir dung thiét
biy té mot cach
an toan va dang
muc dich su
dung cua thiét bi
y té.

chong chi dinh, canh bao, bién phap phong ngira, tac dung bat lgi tiém
an, cach diéu tri thay thé, cac diéu kién bao quan va str dung dé duy
tri sur an toan va hiéu qua cua thiét bi y té.

- D6 véi thiét bi y té chan doén in vitro, huéng dan sir dung bao gdm
cac thong tin sau (néu thich hop):
- Chiing loai va m (néu c6) cua thiét bi y té chan doén in vitro.
- Muc dich sir dung:
+ Phat hién hoac do luong cai gi;
+ Chirc nang cua thiét bi y té (vi du sang loc, theo ddi, chan doén
hodc ho trg chan doan, tién lugong, du doan);
+ Str dung cung thiét bi y té (may xét nghiém) tu dong hodc khong;
+ Dinh luang hodc ban dinh lugng hoac dinh tinh hoéc dinh danh...

+ Loai mau str dung trong xét nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyet
turong, mau toan phan, sinh thiét mé, nudc tiéu);

+ Quan thé xét nghiém.
- Thong tin chi dan: san phdm sir dung trong chan doén in vitro.
- Nguoi str dung (vi du nguoi khong chuyén, nhéan vién y té, ...).
- Nguyén ly xét nghiém.
- M6 ta thude thir, bd hiéu chuan, cac chat chuén, vat liéu kiém soét
va cac han ché khi sir dung ching (vi dy: chi thich hgp sir dung véi
mot may xét nghiém cu thé).
- Danh sach cac vt liéu dugce cung cAp va danh sach céc vat liéu yéu
cau dic biét nhung khong cung cap.
- Béi voi thiét bi y té chan doan in vitro dugc sir dung két hop voi
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cac thiét bi y té khac va/hoic két hop véi céc thiét bi, dung cu khong

phai 14 thiét bi y té:
_ + Théng tin dé nhan dién nhimg thiét bi hoc dung cu nay, bao
gom nhiing ddc tinh hiéu nang quan trong.
+ Théng tin vé cac han ché da biét khi két hop véi thiét bi hodc
dung cu do.

- Diéu kién bao quan dic biét (vi du: nhiét d9, anh sang, do am), cac
diéu kién khi sir dung thiét bi y té, néu c6 lién quan.

- D6 6n dinh trong qua trinh str dung, c6 the bao gdm céc diéu kién
bao quan va thoi han stir dung sau 1An mé nép dau tién; diéu kién bao
quan va tinh 6n dinh cua cac dung dich 1am viéc, néu thich hop. Trong
huéng din sir dung phai néu rd tudi tho ciia san pham.

- Néu thiét bi y t& dugc cung cip dudi dang v6 khuan, can néu rd thiét
bi y té d6 v6 khuén, phuong phap tiét khuén, va huéng dan xir Iy trong
truong hop bao bi vo khuan bi hu hong trude khi sir dung.

- Thong tin cho phep ngudi str dung duge thong bao vé bat ky canh
bao, than trong, cac bién phap can thuc hién va cac han ché sur dung
d01 véi thiét bi y t& chan doan in vitro. Thong tin nay nén bao gbém,
néu thich hop:

+ Canh béo, than trong va/hodc cac bién phap can thyc hién trong
truong hop thiét bi y té chan doan in vitro bi hu hong hoic su thodi
héa dugc phan anh thong qua sy thay doi hinh thitc bén ngoai cia
thiét bi y té c6 thé anh hudng dén hiéu ning;

+ Céanh bdao, than trong va’/hodac cac bién phap can thuc hién lién
quan dén viéc tiép xuc voi cac anh hudng bén ngoai c6 thé ludong
trude duoc hodc cac diéu kién moi truong, nhu tir truong, dién va dién

ys
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tur bén ngoai, xa dién, buc xa lién quan dén céc quy trinh chan doan
hodc diéu tri, 4p suat, 3o Am hay nhiét do;

+ Canh béo, than trong va/hoic cac bién phap can thuc hién lién
quan dén nhimg rii ro c6 thé c6 trong qua trinh str dung thiét bi y té
trong chan doan cu thé, danh gia, diéu tri (vi du nhu nhiéu dién tir
phat ra boi thiét bi anh hudng dén thiét bi khac);

+ Nhimg than trong lién quan dén cac vat lidu duoc tich hop vao
thiét bi y té c6 chira cac chét gay ung thu, gdy dot bién hozc c6 tac hai
dbi véi su sinh san, cac chit gy rdi loan noi tiét, hodic cac chét c6 thé
gdy ra tinh trang nhay cam hoac di img cho bénh nhéan hoac nguoi sir
dung.

- Piéu kién dé thu thap, thao tac va chuan bi mau.
- Huéng dan chuan bi hodc xir ly thiét bi y té trudc khi sir dung, vi du
nhu tiét khuan, lp rap, hiéu chuan..., dé thiét bi duoc sir dung ding
nhu du dinh cua chu s& hiru.
- Théng tin can thiét dé xac dinh khi nao thiét bi y té chan doén in
vitro dugc cai dit dung cach va san sang thuc hién mét cach an toan
va nhu du kién béi chui s& hiru, cung vai céac thong tin sau, khi c6 lién
quan:

+ Chi tiét vé tinh chat va tan sudt cua viéc bao dudng du phong
va bao dudng dinh ky, bao gdm lam sach hozc khir khuén;

+ Cac vat tu tiéu hao va céach thay thé ching;
_+ Thong tin vé viéc hi¢u chuan can thuc hién dé dam bao thiét bj
y té hoat dong ding cach va an toan trong vong doi sur dung;
+ Nhitng bién phap lam giam rii ro di véi nhimg ngudi c6 lién
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quan dén ]flp dat, hiéu chuan hodc stra chita, vi du cac bé mat lay
nhiém.
- Khuyén céo vé quy trinh kiém soat chat lugng khi can thiét.
- Huéng dan cach truy xuét cac gia tri duge gan cho cac chét hiéu
chuén, vat liéu kiém soét, bao g(;im thong tin dé nhan biét cac vat liéu
tham chiéu va céc quy trinh do ludng tham chiéu da sir dung.
- Quy trinh thuc hién xét nghiém, bao g(}im tinh toan va dién giai két
qua, va khuyén nghi thuc hién thém xét nghiém khéng dinh néu thich
hop.
- Céac dac tinh hiéu nang phan tich, nhu d6 nhay, d¢ dac hiéu va do
chinh xac (1a su két hop cua do ding va do chum).
- Pic diém hiéu niang lam sang, nhu d6 nhay chan doan va do dic
hiéu chan doan khi c6 lién quan.
- Khoang tham chiéu khi cé lién quan.
- Théng tin vé cac chat anh huéng hoic cac gidi han (vi du bing ching
truc quan cua tang lipid mau hodc tan huyét, thoi gian bao quan cta
mau xét nghiém) c6 thé anh hudng dén viéc thuc hién phan tich.
- Canh bao hodc bién phap phong ngira can thuc hién lién quan dén
viéc thai bo thiét bi, phu kién va vét liéu tiéu hao sir dung cung néu
c6. Thong tin nay nén bao gf’im cac ndi dung sau, néu thich hop:

+ Céac mdi nguy hiém v& nhiém khuan hoic vi sinh vat (vi du: vat

liéu tiéu hao bi nhiém cac chat c6 kha ning truyén nhiém c6 nguon
goc tur con nguorl),

+ Céac mdi nguy vé moi truong (vi du pin hoac vat liéu phat ra
mirc do birc xa tiém an nguy hiém);

e
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- Cac mbi nguy hiém veé vat ly (vi du nhu nd).

- Déi voi thlet bi y té chan doan in vitro duoc sir dung béi nguoi khong
chuyén thi can hudéng din nguoi sir dung nén tham khéao thém y kién
céc chuyén gia cham séc strc khoé trudce khi dua ra bat cir quyét dinh
y té nao.

- Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cta chu s¢ hitu theo dinh dang c6 thé nhén dién dugc
va cho phép xdc dinh thong tin vé chi s¢ hitu. Truong hop hudng dan
sir dung c6 thong tin vé co s& san xuat, xuét xu, thi cac thong tin nay
phai bao gdm thong tin day du vé tén va dia chi co s& san xuét.

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

Phén tich rii ro (co thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)

Két qua
phan tich
rui ro

Danh sach céc
rii ro ¢ thé xay
ra cho cac thiét
bi y té. Trinh bay
su danh gia
nhitng rui ro nay
so vai nhimg lgi
ich dugc cong bd
cua thiét bi y té
va phuong phap
duge sir dung dé
giam rii ro dén

Danh sach cac rui ro c6 thé xay ra cho cac thiét bi Yy té. Rui ro gian
tiép tir cac thiét bi y té c6 thé bat ngudn tir cac mbi nguy hiém lién
quan dén thiét bi y té, ching han nhu cac bo phén chuyen dong, dan
dén chéan thuong lau dai, hodc tir cac mbi nguy hiém lién quan dén
nguoi sir dung, chiang han nhu birc xa ion héa tir mét may X-quang.
Phai trinh bay su danh gla nhing rui ro nay so véi nhiing loi ich dugc
cong bé cuia thiét bi y té va phuong phép dugc su dung dé giam rui ro
dén mirc chap nhan dugc. Céc ca nhan hodc té chirc thuc hién phén
tich rui ro phai duoc xéc dinh rd rang. Ky thuat dugc sir dung dé phan
tich rui ro phai duge xac dinh, dé dam bao phu hop véi céc thiét bi y
té va rui ro ¢6 lién quan.

Danh sach phan
tich rai ro va cac
tai liéu lién quan
khac nhu: ké
hoach phan tich
rii ro, phuong
phap phan tich
rii ro, két qua
phéan tich rii ro
(néu c6).
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muc chap nhén
duoc.

Thong tin yé san xuét (c6 thé bang tiéng Viét hoic tiéng Anh)
Phén nay can tom tat hoac tham chiéu dén hodc c6 céc tai lidu lién quan dén céc qua trinh san xuat, bao gdbm ca bién phap dam
bao chat lugng, phu hop véi do phire tap va phan loai rii ro cua thiét bi y té

Tén, dia chi cua
tat ca cac nha

Thong tin s gult tharm Neéu tén, dia chi cflavta"it ca cac nha san Xuat tham gia vao qua trinh Danh sach tén
7.1 vé nha san gia vio qud trinh san xuat va tiét khuan (bao gom ca cac nha san xuat va tiét khuan la | va dia chi< cac
xuat san Xuét va tiét bén thir ba). nha san xuat
khuén.
- Thong tin dé c6 thé hiéu mot cach tong quét vé qua trinh san xuat. | B,an mo ta tgng
Khong yéu cau céc thong tin chi tiét mang tinh doc quyén. Cac thong q}Jat quy trinh
tin nay c6 thé dugc thé hién dugi dang mot so do tién trinh san xuat san.)fuat 2.
. 2 . » | mdtangin gon qua trinh san xudt, kiém tra chét lugng trong qua trinh, | ]}{eu Chuan, L2
7.2 Q,uy trl;nh Tf)ng ‘!“a" Ve qUa| 13p rap, kiém tra chat lugng va dong goi san pham cudi cung. Cac ph]e_l;l kl‘em
SER. 218 trinh san xuat. thong tin lién quan dén kiém tra chat luong thanh phdm cudi cing. nglglem ‘. t}{anh
pham cudi cung.
- Néu c6 nhiéu nha san xqat tham gia vao qua trinh san xuat dé hoan - Quy trinh kiém
thién mét san pham thi can néu ré tirng nha san xuat tham gia vao &a chit Tion
. 5 ong
hoat dong nao. thanh pha’im.

L
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Cacy

~ A
€u cau chun

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat sao cho khi dugc str
dung trong céc diéu kién va cho cac muc dich du klen véi kién
thirc, kinh nghiém cta ngudi sir dung, s& khong 1am ton hai dén
stic khoe va su an toan cua bénh nhan, ngudi sir dung, hoac
nhitg ngudi khac, voi diéu kién 1 bét ky rdi ro ndo lién quan
dén viéc sir dung thiét bi y té d6 cho muc dich du dinh 1a nhimg
rii ro chip nhan dugc khi can nhic véi loi ich cho bénh nhan va
phu hop véi yéu ciu bao vé sirc khoe va an toan & mirc do cao.

Giai phap cua chu s¢ hiru thiét bi y té cho viéc thlet ké va san
xuét céc thiét bi y té phai phu hop v6i cac nguyén tic an toan,
¢6 tinh dén trinh d6 phat trién khoa hoc k¥ thuat. Trong qua trinh
lya chon giai phap thich hop cho viée thiét ké va san xuat thiét
biy té, dé giam thleu t6i da nhitng rui ro lién quan dén viéc sir
dung thiét bi y té, chii s& hiru san phim phai tudn theo nhimg
nguyén tic sau:

« Xac dinh cac mbi nguy hiém va céc rui ro lién quan phat sinh
tir viée sir dung thiét bi y té, kha ning sir dung sai,

« Loai bo hoidc giam thiéu rii ro mét cach téi da va hop ly thong
qua viéc thiét ké va san xuét dam bao an toan,

« Dbi véi nhitng rai ro khong thé loai bo, phai thuc hién cic
bién phap bao vé mot cach day du, bao gdm ca cac canh bao néu
can, va

Ghi “Co” néu nguyén
tac thiet yéu do ap
dung cho thiét bi y te;

Ghi “Khéng” néu
nguyén tac thiét yéu
d6 khong ap dung
cho thiét biy té.

Néu mét nguyén tic
thiét yéu khong ap
dung cho thiét bi y té
thi can giai thich ly
do. Vi du: thiét bi y té
khong chira véat liu

cd ngudn goc sinh
hoc th1 doi v0’i

nguyen tic thiét yeu
vé vit liéu c6 ngudn
gbc sinh hoc cot “Ap
dung”  ghi la
“Khong” va ghi ro

Néu tén cac tai liéu
k¥ thudt chinmg
minh san phim dap
(mg nguyén tic
thiét yéu, vi du: cac
gidy chimg nhan,
bdo cdo nghién
ciru, két qua kiém
tra,..

Co s¢ dang ky chiu
trach nhiém toan
dién truéc phép
luat vé& ndi dung
cua Ban tudn thu
nay.
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* Thong béao cho ngudi str dung vé cic rii ro con lai.

Thiétbiy te phai dat dugc hiéu qua theo du dinh cta chu s¢ hitu
thiét bi'y té va dugc thiét ké, san xuét, dong goi sao cho phit hop
voi mét hodc nhiéu chirc ning trong pham vi dinh nghia ctia mét
thiét bi y té.

Dic diém va tinh nang k¥ thuét tai cac Khoan 1, 2 va 3 sé khong
dugc gy anh hudng bét loi dén mirc ma stc khoe hodc su an
toan cia bénh nhan hodc nguoi sir dung va cua ngudi khac bi
t6n thuong trong sudt vong doi sir dung cua thlet biy té theo du
kién ciia chui s hiru thiét bi y té, khi thiét bi y té chiu nhirng tac
dong c6 thé xay ra trong diéu kién sir dung binh thudng va da
dugc bao dudng, hiéu chudn theo huéng din cua chi s¢ hiru
thiét bi y té.

Thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho cac
dac diém va tinh ning k¥ thuat cia chung khi dugc sir dung nhu
muc dich du kién s& khong bi anh huong bat loi trong qua trinh
van chuyén va bao quan néu viéc van chuyén va bao quan thuc
hién theo dung cac hudng dan va thong tin do chu s& hitu thiét
bi y té cung cap.

Loi ich dem lai phai 16n hon bat 'ky tac dung phu khong mong
mudn nao dm véi hiéu qua du kién.

Thiét bi y té doi hoi phai c6 bang ching 1am sang, pht hop véi
viéc str dung va phén loai mirc d§ rui ro cta chung, dé chimg
minh ring thiét bi y t& d6 phi hop v6i céc nguyén tic thiét yéu
tuong Ung. Viéc danh gia 1am sang phai dugc thuc hién.

thiét bi y té khong
chira vat liéu co
nguon goc sinh hoc.

- A A A A A _ - A
Cac yéu cau ve thiet ke va san xuat

8 ] Dic tinh hoa hoc, vat ly va sinh hoc
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8.1

Thiét bi y t& phai duoc thiét ké va san xudt dé dam bao dap tmg
cac yéu cau vé dac diém va tinh nang ky thuat néu trong cac Khoan
tir 1'dén 6 ctia "Cac Yéu cau chung”. Dic biét luuy doi voi:

» Viéc lua chon vat liéu str dung, cu thé 1a vé doc tinh, tinh dé
chay,

« Tinh chét vat ly va héa hoc cua cac vt liéu dugce st dung,

* Kha ning tuong thich gilta cac vat liéu dugc sir dung va cac
mé sinh hoc, té bao, dich co the va cac miu vit, c6 tinh dén
muc dich du dinh cua thiét bi y té,

» Viéc lua chon vét liéu sir dung phai phan anh cac van dé nhu
d6 mai mon, do cimg va sirc chiu dung ciia kim loai.

8.2

Thiét bi y té phai duoc thiét ké, san xuat va dong goi sao cho
giam’ thiéu rui ro gy ra béi cac chat gay 6 nhiém va cac chét ton
du d6i v6i bénh nhan va nhimng ngudi 6 lién quan trong van
chuyen bao quan va sir dung cac thiét bi y té. Trong viéc giam
thiéu raii ro,cdn chu y déc biét dén thoi  gian va tAn sudt tiép xtic
cua cdc md trong qua trinh véan chuyén, bao quan va str dung
thiét bi y té.

8.3

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat sao cho chiing c6 thé
dugc sir dung mot cach an toan vai cac vat liéu, cac chét va cac
loai khi ma chung tiép xtic trong dleu kién sir dung binh thuong
hodac trong quy trinh thuong quy; néu céc thiét biy té dugc dung
dé truyén thudc thi chiing phai dugc thiét ké va san xuét sao cho
twong thich vadi cac san phim thudc lién quan va tac dung cia
thudc d6 duoc duy tri theo dung muc dich s dung cua no.

8.4

Truong hop mot thiét bi y té c6 chira mot chat ma néu dugc st
dung riéng biét c6 thé dugc coi 14 mot san phim thude theo quy
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dinh cua phap luat c6 lién quan va c6 tac dung hé trg cho tac
dong cua thiét bi y té 1én co thé thi su an toan, chit luong va tinh
ning ciia thiét bi y té do6 cling nhu tinh an toan, chat luong va
hiéu qua cuia san pham thude két hop phai duoc xac minh. “San
pham thudc” dugc dé cap & diy bao gdm ca cac dan xuit én dinh
tir mau hodc huyét tuong nguoi.

8.5

Thiét b y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu toi da
céq rui ro gay ra bodi cac chat cé thé ngam hoac ro ri tir thiét bi
y te.

8.6

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu t6i da
cac i ro gdy ra boi su thim vao hay tiét ra khong chu y ctia cac
chat tir thiét bi y té, c6 tinh dén tinh chét cia méi truong ma cac
thiét bi y té du tinh duoc sir dung.

Nhiém khuan va 6 nhiém vi sinh vt

9.1

Thiét bi y té va quy trinh san xuat phai duoc thiét ké dé loai bo
hodc giam toi da c6 thé, mot cach hop ly va phu hop, rii ro
nhiém khuén cho bét ky nguoi nao. Tluet ké phai:

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

* Giam dén muc t6i da, mot cach hop ly va phi hop, su 16 ri vi
sinh vét va/ hodc tiép xtic v4i vi sinh vét trong qua trinh sir dung;
« Giam thiéu su lay nhiém tir bénh nhén, ngudi sir dung hoic
nguoi khac sang thiét bi y té hodc miu xét nghiém va nguoc lai
trong qua trinh str dung

9.2

Truong hop mot thiét bi y té c6 thanh phan cau thanh 1a c4c chat
c6 ngudn goc sinh hoc, thi nguy co nh1em khuan phai duoc giam
thiéu dén murc hop ly va phu hop t6i da bang cach chon nguén,
nguol hién mAu va cac chét thich hop, va suir dung cac quy trinh
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bat hoat, bao ton, kiém tra va kiém soat da duge tham dinh, khi
thich hop. Yéu cau nay cé thé khéng ap dung cho mét so thiét
bi y té chan doan i in vitro néu hoat tinh vi rat va tac nhan lay
nhiém la mot phén can thiét cho muc dich sir dung cua san pham
hodc néu loai bé hay bét hoat s& anh huéng dén hiéu qua cta
thiét bi y té chén doan in vitro do.

9.3

San pham co cau thanh tir cac mé, té bao khong con song va cac
chit c6 ngudn goc dong vét duoc xac dinh 1a thiét b y té s& dugc
coi 1a thanh phan c6 ngudn goc tir dong vat va ap dung cac quy
dinh c6 lién quan, chiu su kiém soat, gidm sat thu y a6i voi muc
dich str dung du kién cua md nay. Chu so hiru thiét bi y té can
phai luu gilr thong tin vé nguon goc dia ly cua cac loai dong vat.
Viéc ché blen bao quan, kiém tra va xir Iy cac mo, té bao va cac
chit co ngudn gdc tir ddng vat phai duge thuc hién dam bao an
toan t6i uu. Bac biét, an toan co lién quan dén vi rat va cac tac
nhén truyén nhiém khéc phai duge thyuc hién bang cic phuong
phap loai bo hay bét hoat da duoc thim dinh trong qua trinh san
xuit. Yéu cau nay c the khong ap dung cho mot s6 thiét bi y té
chin doan in vitro neu hoat tinh vi rit va tic nhan liy nhiém
khéc 1a mot phan can thiét cho muc dich st dung ctia san pham
hodc néu loai bé hay bat hoat s& anh hudng dén hiéu qua cia
thiét bi y té chin doan in vitro do.

94

Doi v0i san phém cau thanh tur cac té bao, md va cac dan xuat
co nguon gbc vi khudn hoic tai té hop dugc xac dinh 1a thiét bi
y té, viéc lwa chon ngudn/ dbi tuong hién mau, ché bién, bao
quan, klem nghiém va xir 1y cac té bao, md va cac dan xuat co
ngudn gdc nhu vy phai dugc thuc hién dé dat muc an toan tdi
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uu. Dac biét, an'toan lién quan dén vi riit va cac tac nhan truyén
nhiém khac phai dugc giai quyét bang viéc thuc hién cac
phuong phap loai bo hay bat hoat di dugc thim dinh trong qua
trinh san xuat Yéu cau nay co the khong ap dung cho mdt so
thiét bi Y té chan doan in vitro néu hoat tinh vi rit va tac nhan
lay nhiém khac 1a mot phan can thiét cho muc dich st dung cua
san pham hodc néu loai bo hay bét hoat s& anh hudng dén hiéu
qué cuia thiét bi y té chan doan in vitro do.

9.5

D6i v6i san pham cdu thanh tir cac mo, té bao khong con sdng
va cac cht ¢6 ngudn gc tir con ngudi dugce xac dinh la thiét bi
y té chan doan in vitro, viéc lya chon ngudn, ngudi hién miu
va/ hodc cac chat c6 ngudn goc tlr con ngudi, ché blen bao quan,
kiém nghiém, xur ly cadc mo, té bao va cac chat co nguon gbc nhu
vay phai dugc thuc hién dam bao an toan t6i wu. Pac biét, an
toan lién quan dén vi rut va cac tac nhan truyén nhiém khéc phai
duoc thuc hién bang cac phuong phap loai bo hay bat hoat da
dugc thim dinh trong qua trinh san xuat Yéu cau nay co the
khong ap dung cho mét sé thiét bi y té chan doan invitro néu
hoat tinh vi rit va tic nhan 1y nhiém khac 1a mét phan can thiét
cho muc dich sir dung ctia san phim hozc néu loai bé hodc bat
hoat s& anh hudéng dén hiéu qua cta thiét bi y té chan doan in
vitro do.

9.6

Thiét biy té trong trang thai vi sinh déc biét phai dugc thiét ké,
san xuét va dong goi dé dam bao san phdm van giir nguyen duoc
tinh chét d6 khi dugc dua ra thi truong va trong qua trinh van
chuyén, bao quén theo quy dinh ciia chii s& hiru thiét bi y té.
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9.7

Thiét bi y t& v khuan phai duoc thiét ké, san xuat va déng goi
dé dambao san phdm van ludn trong trang thai v khuan khi
duara thi trudng va trong qua trinh van chuyén, bao quan theo
quy dinh cua chi s6 hitu thiét bi y té.

9.8

Thiét bi y té vo khuan hoac trong trang thai vi sinh déc biét phai
duge xir ly, san xudt, va néu can, phai dugc tiét khuan bang cac
phuong phap thich hop d4 dugc tham dinh.

99

Tl‘{iét biy tédu dinh s& duoc tiét khuan phai duoc san xuat trong
diéu kién dugc kieém soét phu hop (v1 du nhu méi trucmg)

9.10

Bao bi déng gbi cho cac thiét bi y té khong vé khuan phai du
kha nang gifr cac san phim & mirc d6 sach theo quy dinh, néu
cac thiét bi y té can duoc tiét khuan trude khi sir dung thi phai
giam thiéu dén mirc t6i da nguy co lay nhiém vi sinh vat; bao bi
dong goi phai phu hop, co tinh dén phuong phap tiét khuan theo
quy dinh cua chu s hitu thiét bi y té. Thiét bi y té d6 phai dugc
san xuét trong diéu kién dugc kiém soét thich hop.

9.11

Bao bi va/ hogc nhan cua thiét bi y té phai phan biét dugc véi
nhimng san Pham gidng nhau hodc tuong ty nhau trén thi trudng
trong ca dleu kién v6 khuin va khong v khuan.

10

San xuat va

cac dic tinh vé moi truong

10.1

Thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung két hop véi cac thiét biy
té hay dung cu khéc thi toan bo su két hop dé bao gom ca hé
thong két ndi phai an toan va khong duge lam anh huong dén
hiéu qua da dugc xac dinh cua cac thiét biy té hay dung cu dugc
sir dung v6i né. Moi han ché vé sir dung khi két hop nhu vay

phai duoc ghi trén nhin va/hodc trong cac hudng dan sir dung.
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10.2

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuat dé loai bo hodc giam
thiéu dén mitc hop 1y va thich hop:

» Nguy co chan thuong, lién quan dén cac tinh ning vat ly cua
ching, bao gé‘)m caty lé khdi lugng/ap luc, cac dac tinh vé kich
thudce va thiét ké, néu phu hop;

« Nhitng rui ro lién quan dén diéu kién méi truong hay cac tac
dong tir bén ngoai ma c6 thé du doan mét cach hop 1y, ching han
nhu tr truong, hiéu ing dién va dién tir bén ngoai, xa tinh dién,
&p suat, d6 am, nhiét d6 hodc su thay ddi ap suét va gia tdc;

* Nhimg rui ro lién quan dén viéc sir dung thiét bi y té két hop
V6i cac vt liéu, cac chat hodc khi ma ching c6 thé tiép xtc trong
diéu kién sir dung binh thuong;

* Nhitng riti ro do su tham nhép ngiu nhién cia cac chét vao
thiét bi y té;

+ Rui ro do khong xac dinh ding miu xét nghiém;

+ Nhimng rtii ro do sy tic dong qua lai véi cac thiét bi y té khac
thuong duoc sir dung trong nghién ctru hodc cho diéu tri nhét dinh;
* Ruiro Phat sinh do khong thé bao tri hoic hiéu chuan (nhu véi
thiét bi cay ghép), do sy lao hoa cua vét liéu duo‘c st dung hay
do co ché do lwong hozc kiém soat nao d6 bl mét tinh chinh xéc.

10.3

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén
mure t6i da nguy co chay, nd trong qua trinh str dung binh thuong
hay khi xay ra mot 16i nao do. Can cha y dac biét dén céc thiét
bi y té ma muc dich sir dung bao gbm viéc tlep xuc hodc sir dung
két hop véi cac chét d& chay hodc cac chat c6 thé gay ra chay.

10.4

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




STT

PE MUC

' NOI DUNG YEU CAU

HU"(')'NG D@N
PANH GIA

TAI LIEU
CHUNG MINH

11

Céc thiét bi

té co chirc nahg chan doan hay do ludong

11.1

Th1et bi'y té c6 chirc nang do luong phai dugc thnet ké va san
xuét'dé cung cap di do chinh xéc, d§ chum va d o 6n dinh cho
muc dlch stir dung cua ching. Cac gidi han ctia do chinh xac, do
ding, do 6n dinh phai do chu s¢ hitu thiét bi y t€ xéc dinh.

112

Thiét bi y té phai dugc thlet ké va san xuat dé cung cap du do
chinh xé4c, d6 chum va do 6n dinh cho muc dich s dung cua
chung theo cac phuong phap khoa hoc va k¥ thuat phu hgp. Cu
thé, thiét ké phai giai quyet dugc do nhay, do dac hi¢u, d6 dung,
do lap lai, do tai lap, klem soét yéu t6 gay nhiéu di dugc biét va
gi6i han phat hién, néu cé.

L3

Trudng hop hoat dong cua céc thiét bi y té phu thudc vao viée
sir dung cdc vt liéu hiéu chuan va/ hoac cac vét liéu kiém soat,
viéc truy xuét ngudn goc céc gia tri 4n dinh cho vat liéu hiéu
chuin d6 va/ hodc cac vat liéu kiém soat phai dugc dam bao
thong qua mot hé théng quan 1y chat luong.

114

Bat ky su do luong, giam sat hodc thang hién thi nao cling phal
duoc thiét ké phi hop véi cac nguyén tic khoa hoc thiét ké, c6
tinh dén muc dich ca thiét bi y té.

11.5

Khi cac gia tri thé hién bang con s6, néu c6 thé, phai sir dung
cac don vi chuan, dugc da so chap nhan, va duge nguoi sir dung
thiét bi y té hicu rd.

12

Bao vé chong birc xa

12.1

Tong quat

Thiét bi y té phai dugc thiét ké, san xuat va déng géi sao cho
giam thiéu t6i da va phi hop su t1ep xtc cta bénh nhan, nguoi
sir dung va nhing ngudi khac véi bat ky birc xa nao phét ra ma
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khong anh huéng dén muc dich sir dung, dong thoi ciing khong
han ché pham vi diéu tri va chan doan ciia san pham.

12.2

Birc xa chu dinh

1&:2.1

Trong truong hop thiét bi y té duge thiét ké dé phat ra buc xa
nguy hiém hoic nguy hiém tiém tang c6 thé nhin thay duoc
va/hoic khong nhin thay dugce cho mét muc dich y té cu thé, loi
ich dem lai dugc xem 1a 16n hon nhimg rii ro vdn ¢6 cia birc xa
do, va ngudi sir dung c6 thé kiém soat dugc birc xa thi cac thiét
bi y té nhu vay phai duogc thiét ké va san xuét dé dam bao kha
nang tai lip cac chi sb bién thién lién quan trong pham vi dung
sai chap nhan duoc.

1222

Trong truong hop thiét bi y té dugc thiét ké dé phat ra birc xa
nguy hiém tiém tang, c6 thé nhin thdy duoc va/hoic khong thay
duoc, ching phai dugc trang bi man hinh truc quan va/hodc canh
bio bang 4m thanh cho su phat xa do.

12.3

Burc xa khong chu dinh

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuét sao cho su tiép xuc
cua bénh nhan, ngudi stir dung va nhitng nguoi khac vai bire xa
phat ra chéch huéng hodc phén tan ngoai y muén dugc giam
thiéu dén murc d6 c6 thé va phu hop.

12.4

Huéng dan sir dung.

Huong dan sir dung cho thiét bi y té phat ra birc xa phai cung
cap thong tin chi tiét vé ban chat ciia birc xa phat ra, cic phuong
tién bao vé bénh nhéan va ngudi sir dung, cach phong tranh sir
dung sai va céch loai bé nhiing rii ro trong qua trinh lap dat.

12.5

Birc xa ion hoa.

Y/
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Thlet bi y t& phat ra buc xa ion hoa phai duoc thiét ké va san
xuét dé dam bao ring s lwong, hinh dang va su phan phoi nang
luong (hodc chét lugn g) cua birc xa phat ra c6 thé dugc thay doi
va kiém soat khi c6 thé, ¢6 tinh dén muc dich sir dung du kién.

252

Thiét bi y té phat ra buc xa ion hoa dung trong X-quang chan
doan phai dugc thiét ké va san xuit dé dat duoc hinh anh thich
hop va/ hodc chit lugng dau ra cho muc dich y té du kién trong
khi giam thiéu dén muc tdi da viée tiép xtc voi blic xa doi voi
bénh nhan va nguoi sir dung.

12.5.3

Thiét bi y té phat ra burc xa ion héa dung trong X-quang diéu tri
phai duogc thiét ké va san xut sao cho giam sat va kiém soat t6t
duoc liéu sir dung, loai chum tia, nang luong va khi c6 thé gidm
sat, kiém soat duoc su pha.n phdi ning lugng cua chum tia burc xa.

13

Yéu cau doi

v6i thiét bi ¥ té duoc két ndi hoic trang bi nguon nang lugng.

13.1

Thlet bi y té tich hop cac hé thong dién tir c6 thé 1ap trinh, bao
gdm ca cac phan mém phai duoc thiét ké dé dam bao tinh lap
lai, d6 tin cdy va kha ning hoat dong ciia cac hé thong nay theo
muc dich sir dung. Trong trudng hop trang thai 16i don trong hé
thong (SFC), cac phuong tién thich hop phai dugc su dung dé
loai bo hodc giam thiéu cac rui ro phat sinh dén mirc c6 thé va

phti hop.

13.2

Déi voi cac thiét bi Yy té ket hop vai phan mém y té hodc ban
than chung la phdn mém y té, phan mém dé6 pha1 dugc danh gia
dua trén nen tang khoa hoc-k¥y thudt tién tién, c6 tinh dén cac
nguyén tic vé vong doi phat trién, quan ly rai ro, danh gia va

xAac minh.
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13.3

Thlet bi y té ma su an toan ctia bénh nhan phu thudc vao mot
nguodn dién noi bo phai dugc trang bi mdt phuong tién xac dinh
tinh trang cua nguon dién.

13.4

Thiét b1 y t& ma su an toan cta bénh nhéan phu thudc vao ngudn
cung cap dién tir bén ngoai phai dugc trang bi mot hé théng bao
dong dé bao hiéu khi mat dién.

[13.5

Thiét bi y té nham muc dich theo doi mdt hoac nhidu théng sé
lam sang cua bénh nhan phai dugc trang bi hé thong bao dong
thich hop dé canh bao ngudi sir dung vé cac tinh hudng c6 thé
dan dén tir vong hodc suy giam nghiém trong tinh trang sirc khoe
cua bénh nhén.

13.6

Thiét bi y té phai duoc thiét ké va san xuit dé giam thiéu dén
mirc ¢6 thé va thich hop cac rii ro cta viée tao ra nhleu dién tur
c6 thé lam  giam hoat dong cua chinh thiét bi y té d6 hodc cac
thiét bi y té khac dat gan thiét bi do.

13.7

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xudt dé dam bao mién
nhiém doi véi nhiéu dién tir dé cac thiét bi nay co6 thé hoat dong
nhu du kién.

13.8

Bao vé dé phong cac rui ro vé dién

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuit sao cho bénh nhan
hoic bét cir ai cling duge bao vé mot cach tot nhat phong nguy
co tai nan dién giat khi thiét bi d6 dugc lap dit va bao tri theo
huéng dan ctia chi s& hiru san pham, trong tinh trang hoat dong
binh thuong va trong tinh trang 15i don (SFC).

14

Bao vé dé phong céc rti ro co hoc
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Thiét bi y té phal duoc thiét ké va san xuat dé bao vé bénh nhén
14.1 va ngudi st dung phong cac rui ro co hoc ¢6 lién quan dén viéc
sir dung thlet bi.

Thiét bi y té phai dugc thiét ké va san xuat dé giam thiéu dén
mirc thap nhat nhig rui ro phat sinh tir su rung lic tao ra boi
142 thiét bi y té, co tinh dén tién bo k¥ thuat va cac phuong tién san
¢6 dé han ché rung lac, dic biét la tai nguon trir khi cac rung lic
1a mdt phan trong hoat dong cua thiét bi.

Thiét bi y té ‘phai dugc thiet ké va san xuat de giam thiéu dén
murc thap nhat nhitng rui ro phat sinh tir cac tleng on phat ra, co
tinh den tién bd k¥ thuét va cac phuong tién san cé dé han ché
tiéng On,

dac biét la tai nguon, trir khi tiéng dn phat ra 1a mot phan trong
hoat dong cua thlet bi.

14.3

Thiét bi dau cudi va cac dau noi dén cac ngudn cung cap dién,
14.4 khi hodc nang lugng thuy lyc va khi nén ma nguoi dung diéu
’ khién phai dugc thiét ké va xay dung dé giam thiéu moi rui ro
c6 thé xay ra.

B phén mo trén thlet bi (khéng bao gdbm céc bd phan hodc khu
vuc ding dé cung cap nhiét hodc dat t6i nhiét do nhét dinh) va
moi truong xung quanh cua chiing khong duge dé nhiét do ting
dén mirc giy nguy hiém trong diéu kién sir dung binh thuong.

15 |Bao vé dé phong nhung rui ro gdy ra cho bénh nhan do viéc cung cap nang luong hodc cac chat

Thiét bi y té dung dé cung cap nang luong hodc cac chat cho
bénh nhan phai dugc thlet ké va l4p dit sao cho téc do cung cip
va/hodc luong cung cép c6 thé duoc thiét 1ap va duy tri chinh
x4c, di dé dam bao su an toan cho bénh nhén va nguoi sir dung.

15.1

w
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15.2

Thiét bi y té phal duogc trang bi cac phuong tién ngdn ngura
va/hodc phat hién téc d6 va/hodc luong cung cap bi thiéu hut c6
thé gay nguy hiém. Thiét bi y té phai dwoc trang bi cac phuong
tién thich hop dé ngin ngira, cang nhidu cang t6t, viéc dot ngdt
giai phong nang lugng hodc cac chit & murc do nguy hiém.

153

Chuc nang kiém soat va h1en thi chi s6 phai duoc xéac dinh rd
rang trén cac thiét bi y té. Truong hop mot thiét bi y té c6 cac
huéng dan can thiét cho hoat dong cua né hoic hién thi cac
théng s6 hoat dong hodc didu chinh bing phuong tién thi giac,
thi nhitng thong tin d6 phai dé hiéu cho ngudi st dung, va cho
benh nhan néu can.

16

Thiét bi y té cay ghép chu dong

Thiét bi y té cay ghep chii dong phai c6 thong tin rd rang dé xac dinh:
* Ching loai thiét bi y te

161 * Chu so hiru §h1et bi y:te va
* Ndm san xuat cua thiét bj y te.
16.2 Thong tin d6 phai doc duge ma khong can phai phau thuat cho

ngudi dugc cay ghép.

LY

Bao vé dé phong nhiing rui ro cho bénh nhan do6i vai cac thiét bi y té ma bén

h nhan tu xét nghiém hodc tu sir dung

17.1

Thiét bi y té nay phai dugc thiét ké va san xuit sao cho chung
hoat dong mot cach phut hop véi muc dich du kién, c6 tinh dén
k¥ nang va phuong tién hién cé ctiia nguoi dung va anh hudng
tir nhitng bién doi c6 thé dugc du doan mot cach hop ly vé ky
thudt va moi truong ciia nguoi sir dung. Céc thong tin va huéng
dan dugc chii s& hitu thiét bi y té cung cap phai dé dang dé nguoi
sir dung hiéu va ap dung.

ih
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V1.2

Thiét bi y té néy phal dugce thiét ké va san xuat de giam toi da
nguy co xay ra 16i khi str dung thiét bi y té, va néu phu hop, khi
xUr Iy mau xét nghiém, va dong thoi trong viéc dién gii két qua.

17.3

Trong truong hop c6 thé, cac thiét biy té nay phai c6 mot quy
trinh dé nguoi str dung co thé x4c minh duoc, tai thoi diém st
dung, san pham s& hoat dong theo dung du kién ctia chil s& hitu
thiét bi y té.

18

Thong tin do chu s& hitu thiét bj y & cung cép

Ngudi sur dung phai dugc cung cap cac thong tin can thiét de
nhan dang thiét biy té, xac dinh duogc chu s¢ hiru thiét bi y té,
thong tin giai thich dé sir dung thiét bi y té mot cach an toan,..

19

Nghién ciru

l1am sang

Nghién clru lam sang trén cac doi tugng con nguoi phai duge
thuc hién theo tinh than ciia Tuyén bd Helsinki. Yéu cau nay
bao gom tat ca cac budce trong nghién ctru lam sang tir budce dau
tién 1a xem xét vé& nhu cdu va bién giai cho nghién ctru cho dén
budc cong bd két qua.

v
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BAO CAO PANH GIA HO SO KY THUAT CHUNG VE THIET BI Y TE THEO QUY DPINH CUA ASEAN

(Common Submission Dosier Template -CSDT) POI VOI THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 490 /OD-BYT ngay 01/ 03/2024 ciia B6 Y té)
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Phu hop

Khong phu hop

Khéng 4p dung |

Tai liéu tém tit chung vé thiét bj y té

1.1

M6 ta tong quan, ngan gon vé thiét bi y té

1.2 | Lich str luu hanh trén thi truong

1.3 | Muc dich str dung, chi dinh sir dung

1.4 | Thong tin cAp phép luu hanh tai cac nude

15 Théng tin quan trong lién quan dén an toan va hiéu

qua cua thiét bi y té

Bang tuén thi ciac Nguyén tic thiét yéu

Tai liéu md ta thiét biy té

3.1 | M6 ta va trinh bay cac dic tinh cua thiét b y té

3.2 | Muc dich str dung

3.3 | Chi dinh

3.4 | Hudng dan sir dung

3.5 | Canh béo "
3.6 | Than trong N




STT NOQI DUNG PANH GIA g KET QU
; D Phu hop Khong phu hop | Khéng ap dung
3.7 | Tac dong bat loi tiém an
3.8 | Phuong phap chan doan thay thé
3.9 | Nguyén vét liéu
3.10 | Thong so6 k¥ thuat 6 lién quan khac
3.11 .| Thong tin khac

4 | Tailiéu tom tit vé xac minh va thim dinh thiét ké

4.1 | Nghién ctru tién 1am sang (néu 4p dung)
411 | Nehién ctru xéc minh va tham dinh phan mém
(néu thich hop)
4.1.2 | Thiét bi y t& chira vat liéu sinh hoc (néu c6)
23 Nghién ciru tién lam sang dbi véi thude thir, chat
" | hiéu chuan, vat liéu ki€m soat in vitro
4.2.1 | Hiéu nang phan tich
4.2.2 | B6 6n dinh
P B%mg chimg lam sang d6i v6i thude thi, chét hiéu
| chuan, vat liéu kiém soat in vitro
4.3.1 | Dit liéu tir tai liéu tham khao c6 san
4.3.2 | Dit liéu tir kinh nghiém lam sang
4.3.3 | Dit liéu tir nghién ctru 1am sang

5 | Nhan ciia thiét biy té

5.1 | Mau nhan trén thiét bi y t& va bao bi
5.2 | Huéng dan sir dung tiéng Viét

v
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Phu hop

Khong phu hop

Khong ap dung |

Phan tich rii ro

Két qua phan tich rui ro

Thong tin vé san xuat

7.1 | Thong tin vé nha san xuat
7.2 | Quy trinh san xuat




PHU LUC IV
TAI LIEU THAM CHIEU

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 490/QP-BYT ngay 01/ 03/2024 ciia Bj Y té)

C4c tiéu chi, nguyén tic danh gia hd so k¥ thuat chung vé Thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (hé so CSDT) dbi
voi thiét bi y té chan doén in vitro duoc x4y dung dua trén cac tai liéu sau:

1. Instruction for compilation of a product dossier - Prequalification of in vitro diagnostics programme (WHO, 2014).

2. ASEAN Medical Device Directive (2015).

3. Quyét dinh s6 2426/QD-BYT ngay 15 thang 05 nim 2021 ctia Bd Y té vé viéc Ban hanh huéng din cach chuin bi
hd so k§ thuét chung vé thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

4. Quyét dinh s6 3435/QD-BYT ngay 21 thang 12 nim 2022 cia B6 Y t& vé viéc Ban hanh huéng din thAm dinh, hau
kiém ho so k¥ thuat, 1am sang trong ho so dang ky luu hanh thiét bi y t€é chan doan in vitro.

5. REGULATION (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU.

Chuyén gia c6 thé tham khio thém céc tai liéu khéc dé phuc vu cong tac thdm dinh hd so dbi véi cac truong hop co
hudng din cu thé véi ting loai thiét bi y té chan doan in vitro cia WHO, GHTF, ASEAN...

4
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