
-t

S6: IQD-BYT

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI¥T NAM
DQc l~p - Tt}'do - H~nh phuc

Ha N(Ji, ngay thang ndm 2023

BQYTE

QUYETDINH

v~vi~c ban hanh hurrng d§n th§m djnh, h~u ki~m hB so ky thu~t, Him sang
trong hB so dang ky hru hanh trang thi~t b] Y t~ khong phai trang thi~t b] y t~

ch§n doan in vitro (trang thi~t bi y t~ chung)

BO TRUONG BO Y TE. .
Can cu Nght dinh sb 95120221ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2022 cua Chinh

phil quy dinh chtrc nang, nhiem v¥, quyen han va co cdu t6 chuc cua B(J Y ti;
Can cu Nghi dinh sb 98120211ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh

phil v~ quan If; trang thidt bi y ti;
Can cu Nght atnh sb 07120231ND-CP ngay 03 thang 03 ndm 2023 cua Chinh

phil sua a6i, b6 sung mot sb ai~u cua Nght dinh sb 98120211ND-CP ngay 08 thong
11 ndm 2021 cil~ Chinh phil v~ quan If; trang thidt hi y ti;

Can cu Thong tu sb 19120211TT-BYT ngay 16 thdng 11ndm 2021 cila B(J Y ti
quy atnh mJu van ban, baa caa th1!Chi¢n Nght atnh sb 98120211ND-CP ngay 08
thang 11nam 2021 cila Chinh phil v~ quan If; trang thidt bt y ti;

Can cu Quydt atnh sb 2497IQD-BYT ngay 12 thang 9 nam 2022 cila B(J
truimg B(J Y ti v~ vi¢c ban hanh quy trinh tidp nh4n, tham atnh, cap, h4u kidm va
thu h6i sb luu hanh trang thidt hi y ti (sua a6i) thea tieu chuan qubc gia ISO
9001:2015 tgi cO'quanB(J Yti;

Can cu Quydt atnh sb 13911QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 cila B(J truimg
B(JY ti v~ vi¢c ban hanh danh sach chuyen gia tham atnh, h4u kidm h6 sa cap sb luu
hanh trang thidt bt y ti;

Can cu Quydt atnh sb 13921QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 cila B(J truimg
B(J Y ti v~ vi¢c ban hanh quy chd hagt a(Jngcila chuyen gia tham atnh, h4u kidm h6
sa cap sb luu hanh trang thidt bt y ti;

Thea a~ nght cila V¥ truimg V¥ Trang thidt bt va Cong trinh y ti

QUYETDINH:

Di~u 1.Ban hanh kern thea Quy~t dinh mlY"Huang d~n thftrn dinh, h~u kiSrn

h6 sO'ky thu(it, lfun simgtrong he, sO'dang kY lim himh trang thi~P1g~ .I£!;/
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2

Di~u 2. Quyet dinh nay co hieu hrc kS tir ngay ky ban hanh.

Di~u 3. Cac ong (ba): Chanh Van phong BQ; vo twang vo Trang thiet bi va
Cong trinh y t8; Cac chuyen gia tham dinh, h~u kiem h6 sa ky thuat, h6 sa lam sang
thea Quyet dinh s6 1391/QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2022 cua BQ twang BQY t8
vS viec ban hanh danh sach chuyen gia th~m dinh, h~u kiem h6 sa cftp s6 hru hanh
trang thiet bi y t8 va cac van ban sua d6i b6 sung (neu co); Thu twang cac co quan,
dan vi va ca nhan co lien quan chiu trach nhiem thi hanh Quyet dinh nay.!)v ~.

Nai nhiin:
- Nhu di~u 3;
- BQ tnrong (d6 b/e);
- Cac Die Thir tnrong;
- Vien TTB&CTYT (d6 th/hien);
- Liru: VT, TB-CT.

KT. BO TRUONG
THir"TRUONG

DB Xuan Tuyenth
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HUONGDAN
ThAm djnh, h~u ki~m h&SO'ky thu~t, Him sang

trong h&so' dang ky hru hanh trang thi~t b] y t~ chung

(Ban hanh kern thea Quyet dinh s6 IQD-BYT ngay thong nam 2023
cua B(3 truong B(3 Y ti)

Churrng I

QUY DJNH CHUNG VE THANH PHAN HO sa

Di~u 1.Thanh phan h& so chuyen gia kY thu~t, chuyen gia Him sang h~u
ki~m h& so cong bA tieu chuAn ap dung dAi vOl trang thi~t b] Y t~ chung thuQc
loai B theo quy djnh t~i Di~u 26 Nghi dinh sA98/2021/ND-CP

1. Tai lieu mo ta t6rn t~t ky thuat trang thiSt bi y tS bang tieng Vi~t (Thea
MJu s6 02 hodc MJu s6 03 hoac MJu s6 04 - Phu luc VIII kern thea Thong tu s6
19120211TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021), kern thea tai li~u ky thuat mo ta
clnrc nang, thong s6 ky thuat cua trang thiet bi y tS do chu sa hfru trang thiet bi y tS
ban hanh,

2. Gifiy chUng nh~n hgp ehu~n thea quy dinh ho~e ban tieu ehu~n san ph~rn
do ehu sa hfru trang thiSt bi y tS eong b6.

3. Rieng d6i v6i trang thiSt bi y tS san xufit trong nu6e b6 sung kSt qua danh
gia cac thong s6 h6a, Iy, vi sinh va cac thong s6 khac do cO'sa du diSu ki~n thea
quy dinh cua phap lu~t vS danh gia Sl,!phil hgp cfip. KSt qua danh gia phai phil hgp
v6i tieu chu~n rna ehu sa huu trang thiSt bi y tS cong b6.

4. Tai li~u huang d~n su dl,mgeua trang thiSt bi y tS.

5. M~u nhan se su d\mg khi lUllhanh t~i Vi~t Narn eua trang thiSt bi y tS.

Di~u 2. Thanh ph§n h&sO'chuyen gia kY thu~t, chuyen gia Him sang thAm
dinh, h~u ki~m h&sO'dang ky luu hanh trang thi~t hi Y t~ chung lo~i C, D theo
quy dinh t~i Di~u 30 va Khoan 6 Di~u 76 Nghi dinh sA98/2021/ND-CP nQp trU'(Yc
ngay 31112/2022

1. Tai li~u rno ta t6rn t~t ky thu~t trang thiSt bi y tS b&ng tiSng Vi~t (Thea
MJu s6 02 hagc MJu s6 03 hagc MJu s6 04 - Ph1;ll1;lcVIII kern thea Thong tu s6
19120211TT-BYT ngay 16 thang 11 narn 2021), kern thea tai li~u ky thu~t rno ta
chilc nang, thong s6 ky thu~t cua trang thiSt bi y tS do chu sa hfru trang thiSt bi y tS
banhanh. V

2. Tai li~u huang d~n su dl,mgcua trang thiSt bi y tS.

3. M~u nhan se su dl,mgkhi lUllhanh t~i Vi~t Narn eua trang thiSt bi y tSAiw dUr
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Chuong II
NGUYENTAc THA.MDJNH,H~U KlEM

HO so KY THU~T, LAM SANG

Di~u 3. Nguyen t~c h~u ki~m hB so' cong bB tieu chuan ap dung dBi vOl
trang thi~t b] Yt~ chung thuQc lo~i B

Chuyen gia ky thuat thuc hien h~u kiem h6 sa cong b6 tieu chu~n ap dung
d6i voi trang thiet bi y tS chung thuoc loai B thea quy dinh cu thS tai Phu luc I kern
thea Quyet dinh nay va bao cao kSt qua hau kiSm h6 sa ky thuat thea m~u quy dinh
tai Phu luc III kern thea Quyet dinh nay.

Di~u 4. Nguyen t~c thim djnh, h~u ki~m hB so dang Icy IU'u hanh trang
thi~t b] Yt~ chung thuQc loai c,D

1. Chuyen gia ky thuat thuc hien tham dinh, h~u kiem h6 sa dang ky luu
hanh trang thiet bi y tS chung thuoc loai C, D thea quy dinh cu thS tai Phu luc I
kern thea QuySt dinh nay va bao cao kSt qua th~m dinh, h~u kiSm h6 sa ky thu~t
thea m~u quy dinh t~i Ph\l h,lcIII kern thea QuySt dinh nay.

2. Chuyen gia lam sang th~m dinh, h~u kiSm h6 sa dang ky luu hanh trang
thiSt bi y tS chung thu9C lo~i C, D thea quy dinh C\l thS t~i Ph\l l\lc II kern thea
QuySt dinh nay va bao cao kSt qua th~m dinh, h~u kiSm h6 sa lam sang thea m~u
quy dinh t~i Ph\ll\lc IV kern thea QuySt dinh nay. V
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Phl} luc I
N(H DUNG THAM DJNH, H~U KIEM HO saKY THU~T

TRANG THIET BJ Y TE CHUNG
(Ban hanh kem thea Quyet dinh s6 IQD-BYT ngay thang nam 2023

cua B(3 truong B(3 Y ti)

I. Tai li~u rno ta tom t~t ky thu~t trang thi~t b] y t~ b~ng ti~ng Vi~t, kern
theo tai li~u ky thu~t md ta chirc nang, thong s&ky thu~t ciia trang thi~t b] Y
t~ do chii SO' hfru trang thi~t b] Y t~ ban hanh:

1. Tai lieu mo ta tom tfit kY thudt trang thiit bi y ti bang tieng Viet d8i vOi
hoa chAt, ch~ phArn chi co rnQt muc dich la khi'r khuAn trang thi~t b] y t~

Yeu c§u:
a) NSu cung c~p d~y du cac thong tin thea quy dinh thi duoc danh gia hi

"Phil hop", thieu mot trong cac thong tin b~t buoc thi danh gia hi "Khong phil hop"
va phai neu cu thS thiSu thong tin, tai Ii~u nao.

b) KiSm tra biSu m~u phai thea quy dinh t(;liM~u s6 02 Ph\l I\lc VIII Thong
tu s6 19/20211TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 g6m cac thong tin sau:

Ten cO'sa dang ky luu hanh trang thi~t bi y t~ (ten, dia chi)

Ngay.... thang.... nam 20

STT DE Ml)C NQIDUNG YEU cAu Cl) THE
1 Mo hi san pham trang thi~t bi y t~

Bao gom cac thong tin ve:
a) Cac thanh ph~n cua ch~phfim:
- Cac thanh phk chinh (cac chAt c6 ho?t
tinh khu khufin): Ham lUQ'ng;Nha san xuAt;
Ma s6 Lien hi~p qu6c UN No. (n~u c6).
- Cac thanh phk phv khac cua ch~ phfim
kem ham luqng.
b) Di;lctinh ly h6a cua ch~ phfim: Ty trQng
v&ichAtlong; Kha nang b~t lua, di~m chap;
Kha nang an mon; D(>b~n bao quan; D(>
acid, ki~m hoi;lcpH; Kha nang h6n hqp v&i
ch~phfimkhac.
c) Hi~u h,rcsinh hQccua ch~phfim:
- CO' ch~ tac d(>ngcua ch~ phfim d~ ti~t
khufinlkhu khu~nlhlms?ch...
- Kha nang ti~t khu~nlkhu khu~lam s?ch...,

Cdc chat co ha(1,t tinh khir
khu6n phai khong thu9C danh
ml;lCha(1,tchat cam sit dl;lng
va h(1,nchi ph(1,m vi sit dl;lng
trang chi ph6m di~t con
trung, di~t khu6n dung trang
Ifnh Vl;l'Cgia dl;lng va y ti t(1,i
Vi~t Nam thea ThoKlg tu
11120201TT-BYT II ngay
191612020 va van ban thay
thi

chung lo?i vi khu~n.
- Li~u luqng su dVng.
- Phuang phap su dVng. ' J I

~~----~--------~--------~------------~~

Mota
trang thi~t
bi y t~

1.1
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STT DEMT)C

M\lc

1.2
dichlChi
dinh sir
d\lng

Hu6ng
1.3 dfin su

d\lng

1.4
Ch6ng chi

dinh

Thong tin
san phftm Thong tin cac nuac dp dan~ ky luu hanh san phftm, ngay duqc dp danV'g kyo
da lUll chi dinh su dVng cua san pham duqc phe duy~t t~i tUng nuac. II

~ __ ~h_anh__ t_~i~ ~ __ ~~

f jw

1.5

1.6

2

Nhung thong tin canh bao va nhung diem can th~n trQng khi su dvng:
a) Cac thong tin danh gia tuO'ng thich sinh hQc cua san phftm:
- Cac thong tin danh gia dQc tinh cua san phftm nhu: DQc dp tinh qua mi~ng
(LD50); dQc dp tinh qua da (LD50); dQc dp tinh qua ho h~p (LC50); kha
nang kich thich m~t; kha nang kich thich da; kha nang gay di Ung. I

- Cac thong tin v~ dQc tinh sinh thai, kha nang phan huy va t6n duo
Canh bao b) Cac thong tin lien quan d~n dQc dp tinh; dQc ban truemg di~nI truemg
vath~n
trQng

Tilc dvng
b~t lqi c6
thS xay ra

YEU cAu CT) THEN(HDUNG
- Thai gian tiep xuc cua h6a chat voi cac vi
sinh vat khao nghiem,
- Khoang thai gian gifra cac l~n sir dung (d6i
voi ch€ pham c6 tac dung t6n hru)
- Moi tnrong pha loang neu c6 (nuoc, d~u...)
d) D~ng ch~ pham.
e) Dieu kien bao quan.
±) H~ su dung,
Neu rnuc dich su dung/chi dinh su dung cua
san pham du ki~n ghi tren nhan hoac to
huang d§n sir dung.

Neu ro m1:JCdich sic dung/ chi
dinh sic dung cua scm phdm
va ghi ro tdc dung ti?t khudn,
khic khudn mice d9 cdo/khic
khudn mice d9 trung binhl
khtr khudn muc d9 thdR, khu
nhiim... '11

T6m tat hirong dfin ve each su dung, each bao quan va chu y an toan khi su
dVng ch~ phftm... thea nhu Ta hu6ng dfin su d\lng ho~c Ta thong tin cua
trang thi€t bi y tS. I
Thong tin ve nhung truang hqp khong duqc chi dinh su d\lng trang thift bi y
t~ vi ly do an toim cho nguai su dVng, cho moi truemg; thea dUng nQi dung
ghi tren nhan san phftm va thea dung nQi dung da duqc phe duy~t t~i nuac
san xu~t (n~u c6).

di~n; dQc man tinh; kha nang gay dQt bi€n gen; kha nang gay ung thu; dQc
tinh vai sinh san va S\I phat triSn; kha nang chuYSn h6a trong moi truemg;
dQc tinh sinh thai cua chM c6 ho~t tinh khu khuftn (khong yeu cdu v6-i hoa
chdt, chi phdm chi co m9t m1:JCdlch fa khic khudn trang thiit bi y ti thu9C
fO(Ji B)
c) Cac thong tin y khoa, tri~u chUng ngQ dQc, thu6c giai dQc (nSu c6).
d) Cac thong tin khac nhu phuang phap tieu huy ch€ phftm hSt h~n ho~c
khong su dVng h€t; phuang phap tieu huy bao g6i ch~ phftm.

Thong tin v~ cac tac dVng b~t lqi lien quan d~n su dvng san phftm J.u cac
tac dQng x~u c6 thS xay ra d6i vai nguai khi su dVng san phftm. II
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STT DE MT)C NQIDUNG YEU cAu CT) THE
cac mroc
(neu e6)

3

Thong tin
lien quan
den phan
ling b~t
19i, hanh
dong khac
phl,le(n~u

e6)

a) Cung dp thong tin v~ s6 hrong bao cao phan ling b~t 19i lien quan d~n
viec sir dung trang thiet bi y t~.
b) Cac hanh dong khac phuc v~ an toan tren thi tnrong,

4

Thong tin
ve viec
thu h6i
san pham
(neu e6)

, " , II

Thong tin ve cac tnrong hop thu hoi san pham til khi san pham diroc qua ra
thi tnrong. !
Nhtrng bien phap thu h6il dieu chinh hau mai dii thuc hien thea yeu du cua
co quan quan Iy cac mroc II

5

6

Nha san
xuat

Thong tin

Neu cac nha san xuat tham gia qua trinh san xuat san pham va h~ thon~1quan
1yeh~t hrong ap dung I

v~ danh K~t qua ki~m nghi~m thanh ph§.n, ham
gia ch~t luqng cae eh~t e6 hO(.lttinh khu khufin; khao
luqng nghi~m danh gia hi~u 1ve sinh hQc eua san

trang thi~t phfim
bi y t~

- Doi voi cac ho sa n(J!l111 thea
Khaim 1 hoac Khaim 21 hoac
Khoan 3, DiJu 30, Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP:La cac kit

II
qua danh gia cua nh& san
x~dt/ChuSo' hftu trang thi(I':tbiY
teo I
- D6i vai h6 sa san xudt trang
nuac ha(lc h6 sa nhr;ipkhdu
n(Jp thea Khaan 5 DiJu 30,
Nghi ainh s6 98/202I1ND-
CP L ' Ph'': k'; II h·A: a leu lem ng l(i~m
thanh phdn, ham lU9711cac
chdt co ha(Jt tinh khir f~udn
cua aan vi ail cong fiJoau
aiJu ki?n th1!c hi?n ~kiim
nghi?m thea, quy ain1 cua
ph~p lur;i~ve ?Uan l~ hoa
chat, cM pham di?~ con
trung, di?t khudn dung trang
trnh V1!Cgia dl.mg va y d;
Phiiu khaa nghi?m aanh gia
hi?u hcc sinh h9C cila san
phdm va tac dl:lngphu cila

" ~san pham aoi vai ngu&1tham
gia thir ~ghi?m ~ua aa1 vi ail

cong b61!Jfl;l th~ ~

I
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STT HE Ml)C N(H DUNG YEU cAu Cl) THE
hien khao nghiem t~e41 quy
dinh cuaphap ludt ve q~an ly
hoa chat, chi phdm di?lr con
trung, di?t khudn dung ~rong
trnh VlfC gia dung va y fiji

, II
Co sa dang ky hru hanh cam ket nhtrng noi dung tren la dung SlJ that va chiu trach nhiem truac

phap luat v~ cac thong tin da ke khai neu tren.
NgU'Oid~i di~n hQ11phap cua CO' sO'
Ky ten (Ghi ho ten ddy du, chuc danh)

Xac nhdn bang ddu hoac chic kY

c) Cac thong tin trong tai lieu mo ta torn t~t neu tren phai phil hop, t 6ng
nhat voi thong tin tren: Tai lieu ky thuat mo ta clnrc nang, thong s6 ky thuat cua
trang thi8t bi y t8 do chu sa hfru trang thi8t bi y t8 ban h~mh; Huang dfin su
cua trang thi8t bi y t8; Nhan san ph~m.

2. Tili li?u ma ta tom tcit kY thugt trang thiit bi y ti bang tiing Vi?t dBi vO'i
trang thiit hi y ti san xuat trong nu'O'c

Yeu cAu:
, " I

a) Neu cung dip day du cac thong tin thea quy dinh thi dugc danh gia la
"Phil hqp", thi8u mQt trong cac thong tin b~t bUQcthi danh gia la "Khong phil ~qp"
va phai neu ~\l thS thi8~ tho~g tin, tai li~u na~. , II '

b) Kiem tra bieu mau phai thea Mau so 03 Phu luc VIII Thong tlf so
19/20211TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 g6m cac thong tin sau: I

I

Ten ca sa dang ky luu hanh trang thi~t bi y t~ (ten, dia chi)

Ngay .... thang .... narn 20

STT DE Ml)C N(HDUNG

I Tom tiit chung v~ trang thi~t bi y t~

Mo ta t6ng
Mo ta t6ng quan v~ trang thi~t bi y t~ bao g6rn: thong tin rno ta gim thi~u

1.1 v~ trang thi~t bi y t~, cae m~c dich va chi djnh sir d\ll1g, cae tinh nang tooquan neu c6 (vi d\l: c6 su d\lng cong ngh~ nano, tri tu~ nhan t:;10,... ). I

Lich su dua Cung dp danh sach cac nuac rna san ph~rn da duQ'c ban tren thi trudbg,
1.2 san ph~rn ra kern theo narn (n~u c6) bit diu ban tren thi truemg d6. IIthi truemg

1.3 M\lc dich su Neu m~c dich sir d\ll1g, chj dinh sir d\ll1g cua trang thi~t bi y t~ V'tn
d\lng nhan hoi[tctai li~u huang dan su d\lng trang thiet bi y te d6. IL il
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II M8 ta trang thi~t bi y te i

Cung cap thong tin t6m tat ve cac su co bat loi da xay ra, cac hanh ( Qng
khac phuc dam bao an toan tren thi tnrong til khi san pham diroc dira r thi
tnrong hoac trong 5 nam gfuI day.

Cac thong N~u trang thiet bi y t~ co chua mot trong cac thanh phan sau, thi cfuI neu
r5 cac thanh phan do:
- T~ bao, mo nguoi hoac dong V?t hoac phai sinh cua chung duqc chI>su
d\lng du6i d~ng khong con s6ng, vi d\l van tim nhan t~o c6 ngu6n g6c til
lqn, chi ruQt meo, .... I

qua cua san - T~ bao, mo ho~c phai sinh til ngu6n g6c vi sinh ho~c tai tb hgp, vi d\llsan
phfrm pham ~om cang da dva tren acid hyaluronic thu duqc til quy trinh lenten

vi khuan, ...
- C6 thanh ph<1nbuc x~, ion h6a (vi d\l X-quang), ho~c khong ion h6 (vi
d\lla-ze, sieu am, ... ).

STT DEMl)C

Thong tin
dp phep hru

1.4 hanh tai cac
mroc

tin quan
trQng lien

1.5 quan d~n sv
an toani hi~u

NQIDUNG

Cung cap thong tin ve tinh trang cap phep hru hanh ,san pham tai cac qu6c
sau: cac mroc thanh vien EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (F~A),
Anh, Thuy SI bao gom tinh trang dp phep (da phe duyet, cho phe dJy~t,
bi til choi c§.p phep, Iffio,ng~ang ky hru hanh, ....), muc dich sir d\lngj chi
dinh su dung, ngay cap Ian dau II

Mo ta chi tiet han cac d~c tinh cua trang thiet bi y te de giai thich ngulyen
ly ho~t dQng cua trang th,i~tbi y t~, giai thich c~c khai ~i~m khoa hQt cO'
ban, t~o nen cac nguyen tac cO'ban cua trang,thiet bi y teoMo ta cac t~H~nhMo ta trang

2.1 thi~t bi y t~ phan va cac ph\l ki~n duqc su d\lng giup thiet bi v?n hanh cling nhu rng
g6i. Mo ta d~y du tU?g thanh ph<1nchuc nang, V?t li~u ho~c ng~yen ri~~
cua trang thiet ?i y te, kern thea hinh anI: d~i di~n cua trang thiet bi f' te
du6i d~ng sa do, hinh anh ho~c ban ve, neu thich hgp.

Huang dan T~t ca cac thong tin can thiet duqc c~g c~P til chu sa hu:u san Phamrl ao
2.2 , d gom cac quy trinh, phuO'ng phap, tan suat, thai gian, so luqng va i~csu \lng " , , ,

chuan bi can duqc tuan thu de su d\lllg an toan trang thiet bi y te d6.

Ch6ng
2.3 dinh

Canh bao va
2.4 h~t ~n trQng

Thong tin ve nhUng truang hgp khong duqc su d\lllg trang thiet bi y t~ vi
ly do an toan cho nguai b~nh, vi d\l: do ti~n su b~nh, d~c di~m sinl ly
c~a nguai b~nh ... thea d~ng nQi ,dung ghi tren nhan ho~c tai li~u hUr~'g

chi dan su d\mg cua trang thiet bi y teo
Mo ta chung v~ cac b~nh ho~c truemg hgp va nh6m d6i tuqng b~nh n pan
khong duqc su d\lng trang thi~t bi y t~ cho m\lc dich chfrn doan, di~l tri
ho~c giam nhy b~nh t?t. Ch6ng chi dinh la cac truemg hgp khong duqll su
d\lng trang thi~t bi y t~ vi rui ro cua vi~c su d\lng r5 rang cao hO'lllqi ich
c6 th€ mang l~i.
T~ong tin canh bao ve nhung nguy, hiem C,\lthe rna nguai dung can ~hai
biet tru6c khi Slr d\lng cac trang thiet bi y teo J
Canh bao nguai Slr d\lng ap d\lllg Ca? bi~n p~ap th~n ~rQngc~ thi~t d~ su
d\lng a~ toan va hi~u ,qua trang thiet bi y !e. C6 the bao gom cac hrnh
dQng can thvc hi~n de tranh anh hu6ng den b~nh nhan/nguai Slr d\lllg,
cac anh huang d6 c6 th€ khong c6 nguy cO'de dQa tinh m~ng ho~c tilay
tbn thuO'llg nghi~m trQng, nhung nguai Slr d~ng c§.nphai bi~~.M\lc t i ?n
trQng cling c6 the canh bao nguai su d\lng ve cac tac dQng bat lqi kh~ su
d\lng trang t;hi~t bJ y ~~ho~c khi Slr d\lng sai trang thi~t bi y t~ d{>v#v
th?n trQng can thiet de tranh cac tac dQng d6. fl/ ~
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