Quy dinh vé thiét bj y t& déi v&i cac co sé& K& tlr ngay 26 thang 5 nam 2021, Quy dinh vé thiét bi y t&
in 3D phuc vu cham séc strc khoe (Co sd) (MDR) m¢i sé duoc ap dung chinh thire. Infographic nay tém
tat Diéu 5,5 clia MDR, giai thich nhirng quy tc ma cac Co
s& phai tuan theo khi san xuét thiét bi y 16, trong trudrng hop
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8 u t a c ho khong théa man tét ca cac yéu cdu dién hinh,ma mét nha
san xudét thiét bi y t& phai dap ung.
1 Tét ca cac thiét bj y té (in 3D) phai dugc in va sir dung trong cuing mot phap nhan. %

Téat ca cac Co sé phai san xudt va str dung cac thiét bi theo mot hé théng quan ly chét
luong thich hop (QMS) - mét hé thdng nham 1ap hd so va tao diéu kién thuan loi cho

viéc thure hién cac quy trinh quan trong, gidm thiéu sai sét va ddm bao chét luong va
an toan.

Cac bénh vién phai giai thich ly do tai sao phai in 3d tai chd thay vi mua sém7d6i VO Te—
céc thiét bj y t€ dyra trén nhu cau cu thé clia bénh nhan. Vi du li do dé c6 thé bao gobm . —
thoi gian thure hién, kha nang ti€p can hoéc tinh linh hoat trong thiét ké cla thiét bi. .—

Moi théng tin can phai & trang thai sén sang dé cung cép cho céc co quan ¢ thdm
quyén khi c6 yéu cau.

Thong tin can cong khai:
® Tén va dja chi cta Co s&

e Cac thong tin can thist dé xac dinh cac thiét b

* Rang céc thiét bj dap trng cac yéu cau chung vé an toan va hiéu suét duoc néu
trong Phu luc 1 cia Quy dinh, va néu can, can giai thich nhirng yéu céau nao khong
dugc dap irng day da va ly do tai sao.

Tao tai liéu minh chirng ro rang:

e CAc yéu cau chung vé an toan va hiéu suat déu dugc dap trng.
e Co s& vat chéat va quy trinh san xuét

e Thiét k&, muc dich du kién va dit liéu hiéu suét clia cac thiét bi.

Cac Co so phai dam bao va chirng minh rang cac thiét bi dugc in 3D phu hop vai
quy dinh néu & diém 6.

Panh gia dir liéu hau san xuét tir viéc sir dung thiét bj trong 1am sang, bao gom ca két

qué 1am sang va tat ca cac hanh déng khac phuc can thiét. Can phai c6 mot quy trinh
danh gia dinh ky.

Céc Quéc gia Thanh vién c6 thé yéu cau Co s& guri thém bét ky thdng tin lién quan nao'vé cac thiét bj da
duoc san xudt va str dung trén pham vi 1anh thd cho co' quan cé thdm quyén. Ho ciing cé quyén han ché san
xudt va str dung bat ky loai thiét bj cu thé nao va phai duoc phép kiém tra giam sat hoat dong ctia C&' sd.
Tuy&n b mign tru trach nhiém: Tdng quan nay khéng phai 1a mot ban tém tét toan dién va khdng phai duoc
xem la tu van phap Iy hodc y kién phap ly vé bat ky van dé nao dugc thao luan. Can phai tham khao sy tu

vén tr cac chuyén gia. Vui long xem k¥ luat phap dia phuong co thé ap dung & qudc gia ctia ban cting nhu “ SMART®
Quy dinh vé thiét by t& dé hiéu day du cac yéu cau phap ly. g SOLUTIONS
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