MAiu 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 b y té (tén, dia chi)

Pé muc

Noi dung

Toém tit chung vé thiét biy té

1.1

MO ta tong quan

MO ta gidi thiéu vé thiét bi y té, cac muc dich, san phdm
s dung két hop (n€u co)

1.2

Lich sir dua san pham ra
thi truong

Néu tén nude dau tién dugce cap phép va nam cap

1.3

Muc dich stir dung

INéu muc dich st dung/chi dinh st dung du kién ghi trén
nhan hodc to huéng dan sir dung

1.4

Danh muc cac nudc da
duoc cap

Liét ké cac nude da dugce cap gidy phép va nam cap

1.5

Tinh trang cac hd so xin
cap phép di nop nhung
chua duogc cip phép tai
cac nudc

Liét ké cac nudc da ndp ho so nhung chua duge cap phép

1.6

Céc thong tin quan trong
lién quan dén su an toan/
hi¢u qua cua san pham

Cung cip cac bao cdo vé phan tng bat loi da xay ra va
hanh dong khac phuc da thuc hi¢n ké tir khi san pham
dugc luu hanh trén thi truong (trong 5 ndm gan nhat).
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M6 ta thiét bi y té

2.1

Mo ta thiét bi y té

MO ta nguyén 1y hoat dong va tinh ning, thong sd ki
thuat cua thiét bi y té




2.2

Huéng dan sir dung

Tom tit huong dan vé cach sir dung cua thiét bi y té theo
nhu TS hudng dan sir dung hodc T thong tin cia thiét bi
y té

Thong tin vé nhimng truong hop khong duoc chi dinh s
dung thiét bi y té vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du

2.3 (Chong chi dinh do tién st bénh, dic diém sinh 1y ctia nguoi bénh, vv...;
theo dtng ndi dung ghi trén nhan thiét bi y té
Nhiing thong tin canh béo va nhitng diém can than trong
khi str dung thiét bi y té, ké ca nhitng bién phap du phong
2.4 |Canh bao va than trong dé bao vé ngudi bénh tranh nhitng rai ro do st dung thiét

bi y té; d6 co thé 1a thong tin canh bao vé tac dung bét lgi
hay st dung sai va bién phdp ngan ngtra

2.5

Tac dung bat lgi c6 thé
X4y ra

Thong tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén sir dung
thiét bi y t& dugc ghi nhan qua thir nghiém 1am sang va
theo do1 hau mai da duoc thuc hién trude @6 doi voi thiet
bi y té

26 Phuong phap thay thé  [Néu cac phuong phap khac dé cung dat dugc muc dich
™ (néu co) sir dung
Céc dic diém vé hiéu nang va thong s6 ki thuat gom:
2idi han phat hién, d6 chinh xac, d6 nhay, do dac hiéu, do
2.7 |Cac thong s6 ki thuat  |tin ciy va cac yéu t khac; cac thong s6 ki thuat khac

bao gém hoa hoc, vat 1y, sinh hoc, ti¢t trung, do 6n dinh
(han dung), bdo quan, van chuyén, dong goi.
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San xuét thiét biy té

3.1

INha san xuat

Néu cac nha san xut tham gia qua trinh san xuat va hé
thong quan 1y chat lugng ap dung

3.2

Tiéu chudn va phuong
phap danh gia d6i voi
thiét bi y t& chan doan in
vitro loai C, D

Cung cap thong tin kiém soat chat lugng trong qué trinh
san xudt va xuat xuong san pham. Cung cip tiéu chuin
thanh phdm va phuong phap danh gia. Cung cip phiéu
kiém nghiém thanh phim cua it nht 01 16 cta nha san
xuat.




Tom tat két qua nghién ctru va két luan vé d6 6n dinh cua
san pham trong bao quan thoi gian thyc, nghién ctru l3o
hoa cap toc (néu co), trong qua trinh van chuyén va trong
qua trinh stir dung sau khi mo nip (néu co).

3.3 [Po 6n dinh

IV [Bao cdo nghién ciru

Nghién ctru tién 1am Tom tat cac két qua nghién ctru tién 1dm sang va 1am

4.1 |, A \ o P
sang va lam sang sang cua san pham

Tai liéu tham khao cua
4.2 Inghién ctru tién 1am sang|Liét ké cac tai li¢u tham khao (néu co)
va lam sang

anh gia chét lwong
V tthiét bi y té tai Viét
Nam

Thong tin danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén
cua Viét Nam

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiu trach nhiém
trudc phap luat ve cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé&
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xac nhan bc%ng déu hodc chiv ky




