BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap - Ty do - Hanh phac

Sd: 05 /2022/TT-BYT Ha Néi, ngay 01 thang 8 ndm 2022

THONG TU
Quy dinh chi tiét thi hanh m{t s6 diéu cia Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP
ngiy 08 thing 11 ndm 2021 cia Chinh phi vé qudn Iy trang thiét bi vy te

€an cir Nghi dinh 56 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 cua
Chinki phii quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia B Y té;

Cén cir Nghj dinh so 98/2021/ND-CP ngday 08 thdng 11 ndm 2021 cua
Chinh phii vé quan Iy trang thiét bj y 1é:

Theo dé nghi cuia Vi trieong Vu Trang thiét b va Cong trinh v té:

B¢ trieomg B Y té ban hanh Théng tie quy dinh chi tiét thi hinh mot s6 diéu
cua Nghj dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu Ve
quan Iy trang thiét bi y té.

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

I. Théng tr nay quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 niim 2021 cta Chinh phi vé quan 1y trang thiét
bj y té (sau diy viét tit 1a Nghj dinh s6 98/2021/NB-CP) gém:

a) Phan logi trang thiét bj y té quy dinh tai khoan 5 Diéu 5 Nghj dinh s6
98/2021/NDP-CP:

b) B sung danh muyc trang thiét bj y té chén doén in vitro khong phai thyc
hién danh gia chét lugng béi co quan co thim quyén cia Viét Nam quy dinh
tai diém d khoan 3 Biéu 30 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP;

¢) Danh myc trang thiét bj ¥ té thude loai B, C, D duge mua, ban nhu céc
hang hoéa théng thudng quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP;

d) Danh myc trang thiét bj y té phai duge kiém djnh vé an toan va tinh
ning k¥ thudt quy dinh tai khoan 10 Biéu 70 MNghi dinh 50 98/202 1/NB-CP;

d) Danh myc trang thiét bj v té cip gidy phép nhap khéu quy dinh tai Biém
d khoan 2 Diéu 76 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP.

2. Céng b hét hiéu luc mét s6 viin ban vé quan 1y trang thiét bj y té.



2

biéu 2. Quy dinh viéc phiin loai trang thiét bj v té

. Trang thiét bi v té dugc phén loai theo mét hodc mét nhém dé xde dinh
mirc d§ ran ro va céap s luu hanh.

2. Vige phin loai mgt hoge mgt nhém trang thiét bi y té phai dira trén co s6
quy tac phan loaivé mic dé riiro A, B.C, D {quy dinh cy thé tai Phy luc 1 ban
hanh kem theo Thong tur nay).

3. Mawban két qua phén loai trang thiét b y & duge thye hién theo Phy luc 11
cua Thong tur nay.

Diéu 3. B sung danh muyc trang thiét bj y té chiin dodn in vitro khing
phii thwe hi¢n danh gid chit lwgng béi co quan ¢6 thim quyén ciia Viét Nam
quy dinh tai di¢m d khodn 3 Diéu 30 Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP

|. DA duge cap gidy chimg nhén lwu hanh tr do (Certificate of Free Sale)
cua mét trong cdc nudre, 1o chire sau:

a) Cyc Quan ly Thye pham va Duge phim Hoa Ky (FDA) - My;

b) Cue Quan ly hang héa trj liéu (TGA) - Uc;

¢) Cor quan Quén ly vy té Canada (Health Canada);

d) Bé Y té, Lao dong va Phiic lgi Nhit Ban (MHLW);

d) Co quan Duge pham va Thiét b y té Nhit Ban (PMDA);

e) Cuc Quin Iy sin pham y té qudc gia cap Trung uong Trung Quéc (National
Medical Products Administration - NMPA);

£) Bo An toan Thyre phf;m va Dugc phﬁm Han Quic (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS);

h) Céc nuére thude thanh vién EU cap theo quy ché 2017/746 ban hanh ngay
05 théng 4 nam 2017 cua Hoi dong va Nghi vién Chau Au vé trang thiét bj y 1é
chan doan in vitro (Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and
of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices).

2. Dé dugce cap so luu hanh hodic Gidy chimg nhin dang ky luu hanh, gidy
phép nhdp khau theo hinh thire thuong mai tai Vigt Nam, wrir cde truimg hop
da bj thu hoi.

3. Khéng phai 14 thuoe thir, chét hiéu chudn, vét ligu kiém sodt in vitro.

Piéu 4. Danh muc trang thiét bj y té thujc logi B, C, D dwge mua, bin
nhur cic hiang hoa thing thwimg theo quy dinh tai khodin 1 Diéu 42 Nghj
dinh so 98/2021/ND-CP

1. May do huyét &p ca nhén.
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2. May do nong dé bio hoa oxy trong méu (SpO2) loai ding pin kep ngon tay.
3. May hit mii tré em.
4. Nhiét ké dién tir, nhiét ké hong ngoai.
, 5.C s'mrl_rang thiét bj v té duqn:rsir dung dé do duomg hlu:,rét ca nhan: may do dudng
huyét, but lay maw, que thir, kim lay mau, dung dich chuan, dung dich chimg,
6. May xong khi dung.
7. Bang, gac v té ca nhén.
8. Nudc mit nhén tao duge phan logi 1a trang thiét bj y té,
9. Bao cao su.
10. Mang phim tranh thai (khéng chira thuée).
11. Dung dich béi tron im dao duge phén loai la trang thiét bj v té.
12. Thi chudém nong, lanh sir dung dién.
13. Trang thiét bj v té chin dodn in vitro tyr xét nghiém thudc loai B.
14, Trang thiét bj y té chan dodn in vitro t xét nghigm HIV, SARS-CoV-2.
Diéu 5. Danh myc trang thiét bj v té phai dwge kiem dinh vé an toin va
tinh niing ki thuijt theo quy dinh tai khoin 10 Diéu 70 Nghj dinh sb
98/2021/ND-CP
1. May tho.
2. May giy mé kém tha,
3. Dao mo dién.
4. Léng ap tré so sinh.
5. May pha rung tim.
6. May than nhén tao.
Diéu 6. Danh muc trang thiét bj y té ciip gidy phép nhip khiu dé thue
hig¢n quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 76 Nghj dinh si 98/2021/ND-CP
1. Céc thiét bj chan dodn hinh anh ding tia X.
2. H¢ thong cong huong tir,
3. May siéu &m chin doan,
4. Hé thong ndi soi chan dodn,
5. Hé thing Cyclotron,
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6. Thiét bj chin dodn bing ddng vi phong xa (Hé théng PET, PET/CT,
SPECT, SPECT/CT, thiét bj do dé tip trung iét 1'%, ['31),

7. May do khuc xg; gidc mac ty djng.

8. May do dién sinh Iy (Mdy dién nio, May dién tim, May dién co).

9. May do dién vong mac.

10.
k15
e
X
14.
15.
6.
17.
18.
19.
20.
21.
22
23.
24,
25.

May do do lodng xuwong,.

May.chup ciit 16p ddy mat; May chup huynh quang ddy mit.
Miy do nhip tim thai bing siéu im.

May do/phén tich chirc ning hé hép.

My phén tich sinh héa; Méy phan tich dién giai, khi mau.
My phin tich huyét hoe; May phén tich nhém méu.

May do dong mau; May do toc d6 mau ling.

Hé théng xét nghiém Elisa.

May chiét tach té bao.

May do ngumg tdp va phdn tich chirc ning tiéu ciu,

My dinh danh vi khuin, virat.

Miy phin tich mién dijch.

Chat thir, chét hiéu chudn, vit liéu kiém soat in vitro.

Céc thiét b diéu trj dung tia X.

Hé thong phiu thuit ndi soi.

Céc thiét bj xa trj (May Coban diéu trj ung thu, Méy gia tée tuyén tinh

trj ung thu, Dao mé gamma cde loai, Thiét bi xa tr ap sat cac loai).

26,
27,
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34,
35.
36.
37

May theo déi bénh nhin.

Bom truyén dich; Bom tiém dién.

Dao mé (dién cao tan, laser, siéu 4m).

Kinh hién vi phau thuit.

Hé thong thiét bj phau thuit tién liét tuyén.
May tim phéi nhén tao.

Thiét bi dinh vi trong phiu thut,

Thiét bj phéu thudt lanh.

Long dp tré so sinh; May sudi dm tré so sinh.
May giy mé/gay mé kém thao.

May giup tho.

May pha rung tim, tao nhip.




38. Bubng dxy cao ap.

39. Hé thong tan s6i ngoai co thé/tan soi ndi soi.

40, Hé thong thiét'bi siéu dm cuimg dé cao diéu trj khoi u.

41. Thiét bj lpé mau.

42. Hé thong phfu thuit chuyén nganh nhin khoa (Laser Excimer,
Phemtosecond Laser, Phaco, May céit dich kinh, May ciit vat gidc mac).

43. Kinhmit, kinh dp trong (cdn, vién, logn) va dung dich bao quan kinh dp trong,

44, May Laser diéu tri dung trong nhin khoa.

45. Céc loai thiét bi, vt lidu cdy ghép lau dai (trén 30 ngay) véo co the.

46. Cdc loai thiét bi, vit liéu can thiép vae co thé thude chuyén khoa tim
mach, thin kinh so nio.

Diéu 7. Hiéu lye thi hanh

|. Théng tu nay co higu lue thi hanh ké tir ngay Olthéng 8 nam 2022,

2. Cée ndi dung quy dinh chi tiét thi hanh mt sd diéu cia Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP tai Thong tv nay dugc dp dung tir ngay Nghi dinh sd
98/2021/ND-CP cé hiéu luc thi hanh.

3. Mau 50 13.01, miu sb 13.02 quy dinh tai Phu luc I va mdu quy dinh tai
Phu lue V cia Thong tu so 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nim 2021 cia B
truomg B§ Y té quy dinh miu vin ban, bio cdo thyc hién Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh pht vé quan 1y trang thiét
bi y té hét higu lyre thi hanh ké tir ngay Théng tw nay ¢é hiéu lyc thi hanh.

4. Céc vin ban sau day hét hidu lue thi hinh ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2022:

a) Thong tu 56 39/2016/TT-BYT ngay 28 thang 10 ndm 2016 cia Bo truomng
Bo Y té quy dinh chi tiét viéc phén loai trang thiét bj v té;

b) Théng tur s6 46/201 7/ TT-BYT ngéiy 15 thing 12 ndm 2017 ctia B trudng
B¢ Y té quy dinh chi tict thi hanh mét s6 dieu cia Nghj dinh so 36/2016/ND-CP
ngiy 15 thing 5 nam 2016 cia Chinh phi vé quan 1y trang thiét bj v té;

¢) Théng tur 56 33/2020/TT-BYT ngay 31 thing 12 ndm 2020 cia Bé trudng
B Y té quy dinh danh muc trang thiét bi v té phai kiém dinh an toan vé tinh ning
k¥ thudgt;

d) Khoan 1 Biéu 1 Théng tr s6 23/2021/TT-BYT ngay 09 thing 12 nim
2021 coa B truomg Bo Y té sira doi, bo sung mot s6 viin ban quy pham phap ludt
do Bo trudng B§ Y té ban hanh.



Di¢u 8. L trinh thue hién

. Dbi voi cac trang thiét bi v té quy dinh tai céc khoan 1, 2 va 3 Diéu 5
Thong tur nay:

a) Néu mua sam sau ngdy 31 thang 12 nam 2022 phai kiém dinh an toan va
tinh nang ky thudt cia trang thiét bj y té theo ding quy trinh kiém dinh do B
truomg B Y téban hanh;

b) Néumua sdm trude ngay 01 thang 01 nam 2023 phai hoan thanh viée kiém
dinh trude ngay 01 thing 6 nam 2023 theo diing quy trinh kiém dinh do Bé trirémg
B& Y téban hanh.

2. D6l voi cic trang thiét bj y 1é quy dinh tai cac khoan 4, 5 va 6 Diéu 3
Thong tr nay:

a) Néu mua sdm sau ngay 31 thang 12 nam 2023 phai kiém dinh an toan va
tinh ndng k¥ thugt cia trang thiét bj y té theo ding quy trinh kiém dinh do Bj
truéng BG Y té ban hanh;

b) Néu mua sim truée ngay 01 thang 01 nam 2024 phai hoan thanh viée kiém
dinh trudge ngay 01 thang 6 ndm 2024 theo ding quy trinh kiém dinh do Bé trudng
Bo Y 1€ ban hanh.

Piéu 9. Tb chire thye hién

Chinh Vian phong B§; Chanh Thanh tra Bd; Vy truéng, Cuc truémg, Tong
Cuye truong thude B Y té; Gidm déc S& Y té cdc tinh, thanh phé truc thude
Trung wong va co quan, to chire, cd nhin ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hinh
Thong tr nav.,

Trong qua trinh thue hién néu cé kho khin, virong mic, dé nghj céc co quan,
to chire, cd nhin phan dnh kip thiri vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét..

Neri nhiin: KT. TRUONG
- Uy ban X3 hii cia Quoc hii; TH%{:;'HU&NG i}hi’/ﬁ
= Viin phong Chinh pha (Vg KGVX, Cong hao, L't;ng TIBET _, ,' S S :://

g ™

Chinh philk

- Bg Tu phap (Cyc Kiém tra VBOPPLY): ;
= Cic B, Co quan ngang Bd, Co quan thuge Chinh phig
- Q. B trudimg B Y 1€ (de bic);

- Caic Thir truemg Bo Y 1e (de phoi hop chi dao);

= UBND cic tinh. thanh phi irye thude Trung wong;
- S0 Y 1€ cdc tinh, thinh phd trye thude Trung wong: )
- & Khoa hoe vi Cong nghé cae tinh, thinh phé trye thude
Trung womg;

= Bao kicm X4 b Vil Nam,

- Cac dom v irye thede B Y 1€ v 1€ cie Bd, nginh;

- Cac Yy, Cye, Tong Cuc, Vian phong Bg. Thanh tra Bé;

- Cong thing tin dién ur Ba Y 12;

- Luu: ¥T, PC. TB-CT.

N

Do Xuédn Tuyén




N Phuy luc |
PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE
(Ban hanh kém thea Théng tw s6 05 /2022/TT-BYT ngay Olthdng & nam 2022
cua Bo truomg Bo Y ré)

Muc 1
QUY TAC PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

~ Phan
CAC DINH NGHIA

Trong quy tic nay, cac tir ngir dudi day duge hidu nhwr sau:

. Trang thiét bj y té chii dgng |4 trang thiét bj y té hoat déng theo nguyén
tc sir dun g va bién doi nguon nang lugng dién hodc cic ngudn ning lugng khdc
khéng phai la ngudn ning lugng sinh ra tir co thé con ngudi hodc thé nang. Cac
trang thiét bj y té sir dung dé truyén ning lwgng, céc chét hodic nhimg yéu 16 khac
tir trang thiét bj y té chu déng dén co thé con nguiri ma khéng giy bién déi lén
dén cic yéu t6 nay khéng dugc dinh nghia 1 trang thiét bj v té chi déng.

2. Trang thiét bi y té diéu tri chi dgng 1a trang thiét bi v té duoe sir dung dge
lip hodc két hop véi nhimg thiét bj v & khéc, dé hd trg, sira ddi, thay thé hodc
phuc héi cde chire nang hodc ciu tric sinh hoe véi mue dich diéu tri hodc giam
nhe bénh tit, chin thurong hodc tan tt.

3. Trang thiét bj y té chdn dodn chu dgng la trang thiét b y té duoce sir dyung
doc 1ap hodc két hop vai cac thiét bj y té khie, dé cung cip thén g tin cho viéc phét
hign, chan dodn, theo ddi hojic dé hd trg trong diéu tri sinh Iy, tinh trang sire khoe,
bénh tat hojc dj tat bam sinh.

4. Ld trén co thé la nhimg 18 ty nhién trén co thé, bao gém ca bé mat bén
ngoai nhan ciu, hodc bat kv 16 nhin tao ¢ dinh liu dai nhir 18 mé khi quan hodc
16 dé diit ngi khi quan.

5. H¢ théng tudn hodn trung tém 1a cic mach mau chinh bén trong, bao gdm:

a) Déng mach phéi (Arteriae pulmonales)

b) Béng mach chu lén ( Aorta ascendens)

¢) Bong mach vanh (Arteriae coro nariae)

d) Pdng mach canh chung ( Arteria carotis communis)

d) Bong mach canh ngoai (Arteria carotis externa)

e) Bong mach canh trong (Arteria carotis interna)

g) Bong mach tieu ndo (Arteriae cerebrates)

h) Bong mach than canh tay diu (Truncus brachiocephalicus)

1) Bong mach chu ngue (Thoracica aorta)
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k) Bong mach chu bung (Abdominalis aorta)

I) Béng mach chiu chung (Arteriae ilica communis)

m) Ngi ba dong mach chu chiu (Aorta descendens to the bifurcatio aortae)

n) Quai dgng mach chu (Arcus aorta)

o) Tinh machtim (Venae cordis)

p) Tinh mach phﬁi (Venae pulmonales)

q) Tinh mach chu trén (Venae cava superior)

r) Tinhimach chi dudi (Venae cava inferior)

6. HE thong than kinh trung womg gom ndo, mang ndo va tiy song.

75 Str dung lién tuc trang thiét bj y té 14 viée sir dung trang thiét bj y 1é khéng
bao gom bt k¥ su gidn doan tam théi nio trong sudt qua trinh hofic bat k¥ sur tam
dimg sir dung trang thiét bj y té d6 nhim muc dich lam sach hojic khir triing hodc
sir dung lién tiép mit trang thiét bj y té bing cach thay thé thiét bj d6 ngay lap tirc
bing mét thiét bj cing loai, theo nhwr chi dén cia chii s& hiru san pham.

8. Str dyng tam thai 14 st dung lién tye trong khoang théd gian it hon 60 phat.

9. Sir dung trong thoi gian ngdn la sit dung lién tyc trong khoang thoi gian
tir 60 phit dén 30 ngay.

10. Sir dung trong thai gian dai 1a st dung lién tuc trong thin gian trén 30 ngay.

I1. Nguy hiém ke théi 1a tinh hudng ma cde bénh nhin gap nguy hiém dén
tinh mang hodc nguy hiém dén mot chirc nang sinh 1y quan trong néu khong co
nhimg bién phap phong ngira ngay lap tie.

12. Trang thiét b v 1é xdm mhip 1a trang thiét bj y té xam nhip mot phs‘m
hodc toan bg vilo bén trong co thé thong qua |6 trén co thé hodc théng qua bé mit
co thé, bao gom: trang thiét bj y té cay ghép, trang thiét l::; y 1é xAm nhdp co thé
qua phau thugt, trang thiét bi v té xim nhép co thé qua 16 ty nhién va trang thiét
biy 1é xam nhip qua bé mit co thé.

|3. Trang thiét bi y 1€ cdy ghép 1a trang thiét bi y té duoc cdy, ghép théng
qua phau thudt vao co thé ngudi hodc dé thay thé mot phin bé mit bieu mé hodc
cdc bé mit cia mét véi muc dich duy tri chife niing cua co quan sau phiu thudt
cay, ghép, bao gom ca trang thiét b v té dugc ding dé dua mét phin vio co thé
théng qua sy can thiép cta phau thudt vdi myuc dich duy tri chire niing cia co quan
sau phiu thudt cdy, ghép trong vong it nhit 30 ngay.

14, Trang thiét bj v 1& xdm nhdp qua phdu thugt 1a trang thiét bj v té xdm nhdp
duge dira vao co thé théng qua bé mit cia co thé véi sir hd trg cda phiu thudt, bao
glf":m ca cdc trang thiét bj xim nhép vao co thé khing qua céc 16 ty nhién,
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15 Trang thiet bi v 1€ chdn dodn in vitro t xét nghiém |a trang thiét b y 1é
chéan dné:g in vitro duwge chu sé hiru chi dinh sir dung cho nhitng nguéi chua duge
dao tao vé linh vire liénquan.

16. Xér nghiém tai cha 1a xét nghiém duge thire hién ngoai phong xét nghig¢m
cua co 50 kham chira bénh hodc trung tdm chuyén nghiép, cé thé durge thure hién
tai givong bénh-hodc tai noi sinh song cua bénh nhén.

7. Thude thie 1a cac chit hoa hoc, sinh hoc, mién dich hee, cic dung dich
hodc ché phidm duge chi sa hitu chi dinh sir dung nhur trang thiét bj v té chin dodn
in vitro.

18. Vit chira mdu 1a trang thiét bi y té chén dodn in vitro, loai chin khong
hodic khong, duge chi sé hitu chi dinh chi ding dé dymg mau phiam cé ngudn goc
tirco thé ngudr.

19. Tdc nhan 6 thé ldy truyén la mdt tac nhin cd kha nang truyén cho ngudi
nhu bénh co thé lay, nhiém.

20, S Idy truyén 1 truyén bénh cho ngudi,

21. Trang thiér bj ho IJ‘{J' hodec duy tri sw song 14 mét trang thiét b y 1é cén
thiét hodc tao ra ﬂmng tin can thisét cho viée phq,lc hoi va duy tri mdt chirc nang
quan trong cua co thé doi vai viée duy tri cude séng clia con ngudi.

Phiin 11
QUY TAC PHAN LOAI DOI VOI TRANG THIET B] Y TE
KHONG PHAI TRANG THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO

A. QUY TAC PHAN LOAI POI VOI TRANG THIET Bl Y TE
KHONG XAM NHAP

Quy tic 1. Phin loai cho trang thiét bj y té tiép xic véi da tén thwomg

1. Tt ca cac trang thiét b y té khing xam nhdp tiép xiic vai cdc vét thuong
ngoai da thudc loai A néu duge sir dung nhu mét rao chiin co hoc, chi vdi chire
ning lam c6 dong hodc tham hit dich véi muc dich lam lanh ban dau vet thuong.

2. Trang thiét bj v té khéng xm nhip duoc sir dung chi véu véi cac vét
thwrong xuyén qua lop ha bi, bao gdm céc trang thiét bi y té duoc sir dung véi mue
dich chil véu dé kiém sodt vi méi trwdng cia vét thuong thudce loai B.

3. Trang thiét bi y té khong xim nhdp duge sir dung chi yéu véi cdc vét thuong
xuyén qua lop ha bi va chi duge chira lanh bing bién phap khic thude loai C.

Quy tic 2. Phiin loai cho trang thiét bi v té khéng xim nhip sir dung dé
truyén hodc bio quin

Tét ca cac trang thiét b v té khéng xdm nhip sir dung cho viée truyén hode
chira cic loai dich co thé, md, chit 1ong hodc khi vai muc dich cudi ciing la truyen,
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uéng hodc dua vao co thé duge phén vio loai A néu khéng thude céc trudmg hop
sau;

1. Céc trang thiét bj y té c6 thé két noi véi trang thiét bj v 1é cha déng thuje
loai B hodc cao honthudce logi B.

2. Cie trang thiét bj y té duge sir dung dé truyén mau, bao quan hay truyén
cdc dich khéc cfia co thé hodic bao quan céc bd phin, cac phan ciia b phén holic
mé co thé thude loai B.

3. Tiaimau thudce loai C.

Quy tic 3. Phiin logi cho trang thiét bj y té khéng xim nhip cé chire
niing chuyén d6i hoa - sinh

Cic trang thiét bj v té khong xdm nhép duge ding dé thay doi thinh phin
hiéa hoe hodc sinh hoc ciia mau, dich co thé hoic cic loai dich khac dé truyén vio
co thé thude logi C. Trir khi viéc didu tri bao gom loc, ly tdm hojc trao doi khi
hodc nhiét, trudng hgp nay thude loan B.

Quy tic 4. Phiin loai cho trang thiét bj y té khing xim nhip khic

Tét ca cdc trang thiét bj v té khéng xdm nhip khéc thudc logi A.

B. QUY TAC PHAN LOAI POI VOI TRANG THIET Bl Y TE XAM NHAP

Quy tiic 5. Phin logi trang thiét bj v té xfim nhip thing qua 1o cia co
thé khing qua phau thuit

|. Céc trang thiét bi v té xfim nhip théng qua cic 16 cia co thé khéng qua
phéu thuit, khéng duge sir dung dé két ndi véi céc loai trang thiét bi y 1€ chi dong
hodic chi két ndi vai trang thiét bi y té loai A thude loai A néu céc trang thiét bi y
té niy duoc sir dung tam thisi. Trong truémg hop trang thiét bi y té thude loai nay
duge sir dung trén bé miit co thé, nhin céu hodc cé kha ning hap thy boi niém
mac thuge loai B.

2. Cic trang thiét bj y té xdm nhiip thong qua céc 16 cua co thé khéng qua
phiu thudt, khéng duge sir dung dé két ndi vai cic loai trang thiét bi y té chu déng
hodic chi két ndi véi trang thiét bj y té loai A thudc loai B néu cdc trang thiét bj v
té nay dugce sir dung trong thoi gian ngdn. Trong truémg hop trang thiét bj v té nay
duge sir dung trong vung co thé tir khoang miéng dén hau, tir oc tai d¢én mang nhi
hodic trong khoang mili thi duge xép vao loai A.

3. Céc trang thiét bj y té xdm nhép théng qua céc 15 cla co thé khéng qua
phiu thuit, khéng dugce sir dung dé két ndi vi céc loai trang thiét bj y té chi ding
hodic chi két ndi vai trang thiét bj y té logi A thuge logi C néu cac trang thiét bi y
té nay duge sir dung trong thivi gian dii. Trong truémg hop trang thiét bj y té nay
durore sir dung trong ving co thé tir khoang migng dén héu, tir 6¢ tai dén mang nhi
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hoiic trong khoang mili va khong c6 khé nang hép thu bai niém mac thi duge xép
vao loai B.

4. Tit ca céc trang thiét bj y té xam nhip théng qua cac 16 cia co thé (trir
nhig xim nhip biing phiu thuit) duge ding dé két ndi véi mét thiét b y té chu
dong thude loai B-hodic cao hon duge xép vao loai B,

Quy tiic 6. Phin logi trang thiét bj y té xim nhip qua phiu thujt sir dyng
tam thoi

Tét ci'cac trang thiét b y té xdm nhdp qua phau thudt sir dung tam thai thudge
loai B, néu khéng thude cic truomg hop dudi diy:

I. Cac trang thiét bi y té 1a cac dung cy phéu thudt tai sir dung thudc logi A,

2. Céc trang thiét bj y té dung dé cung cép ning lugng dudi dang bire xa ion
hida thude loai C,

3. Céc trang thiét bj y té ding dé tao ra tac dung sinh hoc hodc dé hap thy
hodn todn hay phin lén thude loai C.

4. Céc trang thiét bj y té ding dé dua cdc san pham thude vao co thé bing hé
théng vin chuyén ma cach thye hién nay c6 kha ning gy nguy hiém khi ap dung
duoc xép vao loai C.

5. Cac trang thiét bj y té duge chi dinh cu thé sir dung cé tiép xue trye tiép
véi hé thin kinh trung vong thude loai D.

6. Céc trang thiét bj y té duge chi dinh cy thé dé chéin dodn, theo déi hode
sita chita khuyét tit ciia tim hodic cia hé tuin hoan trung tdm bing cach tiép xic
trire tiép vi cac bd phin nay cia co thé thuje loai D.

Quy tic 7. Phin logi trang thict bj y té xim nhiip qua phiu thuat sir
dyng trong thiri gian ngin

Tét ca cac thiét bi y té phiu thuit xam nhip sir dung trong thoi gian ngén
thudc loai B néu khéng thude cdc truong hop sau:

1. Cic trang thiét bj y té duge sir dung dé cung cép cac san pham thuoc thuge
logi C.

2. Céc trang thiét bj y té dugc sir dung phii trai qua nhimg chuyén d6i héa hoe
trong co thé ngudi (trir trudmg hop thiét bj dwge dit trong riing) thude logi C.

3. Céc trang thiét bj v té sir dung dé cung céip ning lupng dudi dang bire xg
ion hoa thudc loai C.

4, Céc trang thiét bj v té duge sir dung dé tao ra mét hiéu img sinh hoc hojic
bi hdp thy hoan toan hay phin lén thude loai D.

5. Cac trang thiét bj y té tiép xtc trye tiep vii hé thin kinh trung wong thudc
loai D.
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6. Céc trang thiét bi y 1é duge chi dinh cu thé dé chéin doan, theo ddi hodc
s-.'rra chira mit kllm}fff-t tit cia tim hodic cia hé théng tan hoan trung tim bing céch
tiép xuc trure tiép vai cde bd phan nay cua co thé thuge loai D.

Quy tic 8. Phin loai trang thiét bj y té xim nhip qua phiu thujt sir
dung trong thiri gian dai va trang thiét bj v té ciy ghép

Tét ca cdc drang thiét bi v té xdm nhéip qua phiu thuft sir dung trong thoi gian
dai va trang thiét bj v t& cay ghép thude loai C néu khéng thudc cac truomg hop sau:

1. Cée trang thiét bj y té duge sir dung dé dat vao ring thude loai B.

2. Cac trang thiét bi y té khi sir dung tiép xuc trye tiép voi tim, h¢ wan hoan
trung 4m hodc hé thin kinh trung wong thuge loai D

3. Céc trang thiét bi y té sir dung dé hé tro hodic duy tri sy song thuée loai D.

4. Céc trang thiét bj v té ddng thoi 1a trang thiét bj v té chu dong thude
loai D.

5. Céc trang thiét bj v té duge sir dung co tic dung sinh hoe hodc hép thu
hodn toan hay phan lém thude loai D

6. Cac trang thiét bi v té duge sir dung dé cung cip cdc san pham thuoc thudic
loan D.

7. Céc trang thiét bj v té khi duoc sir dung phai trdi qua nhimg chuyén déi hoa
hoe trong co thé ngudi (trir truémg hop thiét bj duge dat trong ring) thuge loai D.

8. Cac trang thiét bi y té thudc quy tic nay duge sir dung dé cay ghép nguc
thudc loan D.

C. QUY TAC PHAN LOAI BO1 VOIT TRANG THIET Bl Y TE CHU PONG

Quy tiic 9. Phin logi trang thiét bj y té di¢u trj chi dijng

Tﬁt cd cac trang thiét b y té di:fau tri chii déng nhim mue dich phin phoi hodc
trao d6i ndng lurgng thude loai B néu khong thude cac trudimg hop sau:

1. Céc trang thiét bi y té didu tri chi déng c6 chirc nang phan phdi hodc trao
dbi nang lrong 161 hodc tir co thé con ngudi theo cach co thé gy rii ro, bao gém
phit birc xa ion héa ¢é tinh dén tinh chét, mat dé va vi tri ap dung ctia ning luong
duroc xép vao loai C.

2. Céc trang thiét bj v té chi dt;rng nhﬁ.m kiém sodt, theo di hodc co anh huong
tryc llep dén hiéu ning cla trang thiét b y té diéu tri chui déng loai C thude logi C.

Quy tiic 10. Phiin logi trang thiét bj y té cha djng diing dé chin doan

1. Céc trang thiét bj y té duoe sir dung dé chifu sang co thé bénh nhin vdi
anh sing thude ving quang phé nhin thiy dirge hojc gin viing quang phd hdng
ngoai duge xép vao loai A.
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2. Cac trang thiét bj y té chi ddng ding dé chan dodn 14 loai B néu thude céc
triromg hop sau:

a) Bhrge sir dung dé cung c:ip ndng hugng hiap thu vao co thé con ngurdri (trir
céc trang thiét bi v té duge quy dinh & muc a);

b) Puge sir dung dé chup sy phén phi cac thude co chira phong xa trong
co thé ngudi;

¢) Puge sir dung dé chén dodn tryc tiép hodic gidm sat qua trinh sinh 1y
hoc cua sr.r'ﬁﬁng.

3. Céc trang thiét bi v té chi déng diing dé chin doan duge xép vao loai C
néu thude mit trong cac truomg hop sau:

a) Puge sir dung dé giam sit cac théng so sinh 1y hoc cia sy song khi ma sy
thay ddi cac théng s nay c6 thé din dén tinh trang nguy hiém cho bénh nhin, vi dy
nhur hoat déng cua tim, hé hép, hoat ding cia hé than kinh trung weng,

b) Puge sir dung dé chin dodn trong céc tinh hudng 1dm sing khi bénh nhin
dang trong tinh trang nguy hiém.

4, Trang thiét biy té chil dong duge sir dung dé phat huc: xa ion hoa va ducf::
ST -::lung dé chin dodn va/hodc can thn;p bing X - quang, bao gum ca cac trang thiét
bj v té kiém sodt, theo déi céc trang thiét bj y té nhu viy hodc nhimg thiét bi trye
tiép anh huong dén hoat dong ciia ching duge xép vao logi C.

Quy tic 11. Phiin logi trang thiét bi v té chi ddng c6 chire ning cung
ciip, loai bo thube, dich co thé va cic chiit khic vio co thé hogic dua tir co thé
ra ngoai

Tét ca cac trang thiét bi v té thude quy tic nay duge xép vao loai B. Truimg
hop céc trang thiét bj y té ndy ¢ nguy co gy nguy hiém cho bénh nhin do ban
chit cia céc chat duge sir dung, phan co the lién quan ciing nhu cach thire va dutng
cung cﬂp hodc loai bo thude, dich cor thé, céc truomg hop nay duge xép vao loai C.

Quy tic 12. Phén loai trang thiét b y té chii djng khic

Tat ca cac trang thiét biy té chu dong khac dugc xép vao loai A

D. CAC QUY TAC PHAN LOAI KHAC

Quy tiic 13. Phén logi trang thiét b y té két hgp duge chit

Céc trang thiét bi v té néu duge két hop vidi duge chat nham mue dich ho trg
cho trang thiét bj vy té do hoat dong trén hodic trong co thé nguin thi duge xép vio
loai D.

Quy téc 14. Phiin logi trang thit bj y té c6 ngudn ge tir djng vit, vi khuin

1. Céc trang thiét bj y té duge xép vao loai D néu ¢o thanh phéan thudc mét
trong cac truémg hgp sau:
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a) Té bao, md cua déng vit va cdc din xudt ciia ching ma khéng thé phat
trién déc lap;

b) Té bao, md, cac din xudt ¢6 ngudn goe vi khuin hodc téi 10 hop.

2. Trwimg hop ¢dc trang thiét bj y té néu ¢ thanh phén tir mé dgng vét hojic
din xuft mé dong vat va khéng thé phat trién de 13p néu chi duge sir dung bing
cich tiép xtc vai da khéng bi thuong thi dge xép véo loai A.

Quy tic 15. Phiin logi trang thiét bj y té khir khudn, tiét khuin

1. Trang thiét bi y té str dung d tiét khudn trang thiét bj y té duge xép vio logi C.

2. Trang thiét bj v té sir dung dé khir khudn trang thiét bj y t& ma viéc khir
khuan do 1a giai doan cudi cling ctia quy trinh khir khudn thi duge xép vio loai C.

3. Trang thiét bj y té duge sir dung dé khir khudn trang thiét bj y & ma vige
khir khudn dé duge thye hign trude khi tiét khuin thi duge xép vio loai B.

4. Trang thiét b v té duge sir dung dé l-:hu khudn ma viéc i:.hu' khuin d6 duoc
thye hién trude khi khir khudn o giai doan cudi cung thi duge x&p vio loai B.

5. Trang thiét bi v té durge chi dinh dé khir khudn, 1am sach, ngam, rira hodic
dudmg am kinh ap trong duwgc xép vio loai C.

Quy tic 16. Phin loai trang thiét bj v té ding dé tranh thai hay phong
chiéng cic bénh liy nhiém qua dwirng tinh dyc

I Trang thiét bj y té dung dé trénh thai hay phong chong céc bénh lay nhiém
qua duémg tinh duc duge xeép vao loai C.

2. Truimg hgp trang thiét bj y té ding dé trinh thai hay phong chong céc
bénh liy nhiém qua duimg tinh du::l la trang thiét bi y 1& xdm nhip sir dung trong
thin gian dai hodc cay ghép duge xép vao loai D.

Phiin 111
QUY TAC PHAN LOAI BOI VOI
TRANG THIET Bl Y TE CHAN POAN IN VITRO

Quy tic 1. Trang thiét bi v té chin dodn in vitro sir dung cho mijt trong
eic mue dich sau thi dirge xép vio loai D

1. Sir dyng dé phat hién sy hign di¢n hodic su phoi nhiém véi mét téac nhan
liy nhiém trong mau, thanh phin mau, din xuit mdu, té bao, md hodc cic bd phin
co thé nguiri nhiim danh gid sy phi hop cia ching dé thye hién truyén miu hode
ciy ghép.

2. Sir dung dé phat hién sy hién dién hodc su phoi nhiém véi mét tée nhan
lay nhiém ma tac nhan d6 gy ra bénh de doa dén tinh mang, thuimg khéng c6
kha ning chira trj voi nguy co ldy truyén cao.
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Quy tic 2

Trang thiét b y té chin dodn in vitro duge sir dung dé xac dinh nhém méu
hodic phin loai mé dé bao dam tuong thich mién dich cua mau, thanh phin madu,
céc té bao, mé hofic bo phin co thé dé thyc hién truyén mau hofic cdy ghép thi
durge xep vao loai C, trir trang thiét bj y 1é sir dung dé xac dinh nhom mau hé ABO
[A (ABO1), B {(ABO2), AB (ABO3)], hé rhesus [RH1 (D}, Rh2 (C), Rh3 (E),
RH4 (c), RH5(e)], hé Kell [Kell (K)], hé Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb}] va h¢ Duffy
[FY1 (Fya), FY2 (Fyb)] dugc xép vio logi D.

Quy tic 3. Trang thiét bj y té chiin dodn in vitro sir dung cho m{t trong
ciic mye dich sau thi dwge xep vio loai C

1. Phat hién sy hién dién hodic phoi nhiém véi tac nhén 1y truyén qua dudmg
tinh dyc (vi du nhimg bénh ldy truyén qua dwimg tinh due, Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae).

2. Phat hién sur hién dién cua tic nhén truyén nhiém trong dich ndo iy hodc
mdu véi kha ning liy truyén han ché (vi du Neisseria meningitidis hodc
Cryptococcus neoformans).

3. Phat hién sy hién dién cua téc nhén truyén nhiém ma khi két qua xét
nghiém sai cé nguy co rit Iém din dén tr vong hodic khuyét tit nghiém trong cho
cé nhin hodc thai nhi dwgc xét nghidm (vi dy xét nghiém chin doin CMV,
Chlamydia pneumoniae, Staphylococcus aureus khang Methycillin).

4. Sang lgc trude sinh dé xac dinh tinh trang mién djch doi véi cdc téc nhin
gy bénh truyén nhiém (vi du kiém tra tinh trang mién dich d6i véi Rubella hode
Toxoplasmosis).

5. Xdc dinh tinh trang bénh truyén nhiém hodc tinh trang mién dich ma két
qua xét nghiém sai co thé dén dén nguy co de doa tinh mang bénh nhén trong théi
gian gan do quyét dinh diéu tri khéng phi hop (vi du xét nghiém chin dodn
Enterovirus, CMV vi HSV & bénh nhén dugc cay ghép).

6. Sang lgc lya chon bénh nhin dé dp dung bién phép quan Iy va li¢u phap
diéu tri phil hop hodc dé xdc dinh giai doan cia bénh hodic chan doén ung thu (vi
dy v hoc cd thé hoa).

Céc trang thiét bj y té chin dodn in vitro ma quyét dinh diéu trj thuimg chi
dugc dura ra sau khi ¢6 dénh gia sau hon va nhimg thiét bj y té chan dodn in vitro
duge sir dung dé theo ddi s& thude loai B theo quy tic 6 - Phan I11.

7. Xét nghi¢m gen di tmyén & nguii (vi du nhir bénh Huntington, xo nang).

8. Theo ddi ndng do thude, céc chéit hodic céc thanh phin sinh hoe ma két qua
xét nghiém sai ¢6 thé dén dén nguy co de doa tinh mang bénh nhin ngay tirc thi
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do quyét dinh diéu tri khéng phi hop (vi du nhr cic dau hiéu tim mach,
cyclosporin, xét nghiém thii gian dong médu).

9. Theo d6i, diéu fri bénh nhan bj bénh truyén nhiém de doa tinh mang (vi
dy nhu tai lugng virus HCV, tai lugng virus HIV va xac dinh kiéu gen, phian nhom
kiéu gen HIV, HCV).

10. Sang lge rdi loan bim sinh & thai nhi (vi du nhur tt nin dot song hodc hoi
chimg Down);

Quy tiic 4

|. Trang thiét bj y té chan dodn in vitro tir xét nghiém dwoc phin vao loai C.
Trudmg hop keét qua xét nghiém cua trang thiét bj y té chan doan in vitro khéng
phye vu quyét dinh diéu tri hodc chi cé gid trj tham khao va can thue hién xét
nghiém bo sung phit hgp tai phong xét nghiém thi trang thiét bj nay thudc loai B.

2. Trang thiét bi v té chin dodn in vitro ding dé xét nghiém tai ché théng sb
khi mdu va duémg huyét thuge loai C. Céc trang thiét bi y té chin dodn in vitro
xét nghiém tai chd khac duge phén loai dua trén cdc quy tic phan loai twong img.

Quy tic 5. Ciic trang thiét bi y té chiin dodn in vitro dwge phin vio loai
A néu thujc mt trong cic trrimg hop sau:

1. Céc san phim khac tham gia hodic hd trg qua trinh thire hién xét nghiém
duge chu so hiru chi dinh ding cho cac quy trinh chin doan in vitro lién quan dén
xét nghiém cy thé.

2. Trang thiét bi y té duoc chi sé hitu chi dinh sir dung trong céc quy trinh
chin dodn in vitro.

3. Vit chira mau.

Quy tic 6. Trang thiét bj y té chin dodn in vitro khéng thuje quy tic 1
dén quy tic 5 dwge phiin vao loai B.

Quy tiic 7. Trang thiét bi v té chiin dodn in vitro i cde viit lidu kiém soat
khing dwgee gian gia trj dinh legng hodie dinh tinh thuge loai B.

Muyc 2
QUY TAC PHAN NHOM PANG KY SO LUU HANH
TRANG THIET Bl Y TE

Trang thiét bj y 1€ ¢6 thé phén theo trang thiét bi y té dom lé hodc nhom trang
thiet bj y té nhur sau:

a) Ho trang thiét bj y té (sau déy goi tit la ho);

b) Bé trang thiét bj y t& chan dodn in vitro (sau diy goi tat 1a bd IVD);

¢) Hé théng trang thiét bi v té (sau diy goi tit 1a hé thoéng);
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d) Cum trang thiét bj y té chin dodn in vitro (sau diy goi tt la cum IVD);

d) Bé trang thiét bj y té khéc (sau ddy goi tit 1a bd).

1. Nguyén tiic phiin theo trang thiét bj y té dom lé

Trang thiét bj y 1¢ duge phan theo trang thiét bj y té dom 1é néu trang thiét bj
y 1é dé di duge chu sé hiru xac djnh tén, myc dich sir dung cy thé va duge cung
cp dudi dang déng g6i riéng biét hofic trang thiét bi y te d6 khdng dap img cdc tiéu
chi phin theo ho trang thiet bj v té&, bd IVD, hé thong trang thiét bi y t&, cum trang
thiét bj y t&TVD hoic b trang thiét bj y té khac.

2. Ho trang thiét bj y té

Ho trang thiét bj v té la mét tip hop cdc trang thiét bj y té ma mdi trang thiet
bi ¥'1é trong ho déu co chung cac théng tin sau:

- Cling mét chu sé hiru san phim;

- Cung mdt loai phan loai mi ro;

- Co6 cung myc dich s dung;

- Cé thiét ké va quy trinh sén xufit giong nhau;

- C6 nhimg thay déi thude pham vi cic bien thé cho phép theo danh muye tai Bang 1.

Béng 1. Danh myc céc bién thé cho phép trong mit trang thiét bi y té theo hg

San phiam cu thé

Cic bién thé cho phép

Try ciy gheép nha khoa

Phan giir (vi dy: xi ming hodc ¢ vit)

Trang thiet bj cay ghép
chu dgng

Sir dung dugre vii thiét bj cong hudmg tir hoic khing

Xét nghiém chat | Nong dd
khdng sinh (IVD)
Kim sinh thiét Dang ¢6 dinh hodc khéng co dinh

T mau

Ong théng

(i) Chit ching déng mau cing thanh phan nhumg cé
thé khéc nong dé
(i) Cée chat phy gia (Khdc thanh phan va khac nong d9)

[ [?} S6 lugng lumen trong ong théng

(i) Chat liéu cia éng théng: PVC (polyvinylchloride),
PU (polyurethane), nylon va silicone

(11i) B9 cong

(iv) Chét pht diing dé boi tron

Bao cao su

(i) Két cu
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(i1) M

Kinh dp trong

(i) Pi-dp

(i) Chéng tia cyc tim

(iii) Phu mau

(iv) Mau sic

(v) Théi gian sir dung (deo ban ngay hay deo kéo dai)
(vi) Théi gian thay kinh (hang ngdy, tuin hay thang)

‘ May khir rung

| Twr déing hodic ban ur ding

Niéng ring

Chit liéu cta niéng ring

Tay khoan nha khoa

(i) Toc di quay
(ii) Chat liéu cua tay khoan

Chat lam day da

Cung thanh phan nhung khac nong do/ mét do

Hé lhf:-ng chup chin
dodn ding birc xa ion-

#

hda

(i) So lat cit

(ii) K thudt so hodc twomg tyr (thuémg quy)
(iii) Hai binh dién hay mdt binh dién

(iv) Str dung b thu nhin phing hay Cassette
(v) Kich thudc vong thu nhan {dé-i vl PET)

Ong théng thim do

(i) Khoang cach giira cédc dién cyc

dign sinh ly (ii) S6 lugng dién cye

Ging tay Co bt hodic khéng

Camera Gamma 6 ddu thu

Diy din ' Co hofic khdng 6 vit ligu phu tro
Cay ghép chinh hinh/ | (i) Cé dinh bing xi ming hoic khéng

nha khoa (ii) Vong dai

Thity tinh thé nhén tao | (i) Pon tiéu cyr hodic da tiéu ey

(ii) Nhiéu méanh hodc don manh

(iii) Hinh ciu hodc phi ciu

My phét sung ciy ghép

S0 hu-f":rng tim (tim mach)

Ong théng 1V

(i) C6 buong tiém
(ii) C6 canh an toan

Xét nghiém nhanh IVD

Binh dang t6 hop khic nhau: khay, que, but, ong,
thanh, thé
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Que thir nudc tiéu
trong éng nghiém

Test thir ¢ két hop nhiéu thong sb

San phiam polymer

C6 hode khéng co chat lam déo héa (vi dy: |

diethylhexyl phtalat)

Khung gia d& {Si&nt} (i) Hé thong dua stent, dit qua ddy din hodc dit qua
dng ndi soi
(ii) Vat (md dé ghép) hofic dng ngoai

Chi khau (i) S6 lugng sgi
(ii) Gac
(iii) Vong
{1v) Nhuom

Dung cu xdu chi khdu | Thiét ké ham kep, tay cdm va kim

Ong khi quan (6ngndi khi | Co hofic khéng c6 béng

quan, dng md khi quan)

Béng vet thuong Cac dang khac nhau (vi dy: dung dich, kem, gel, phu
trén cac miéng lot...)

Pau thu sir dung tia X | Vit lidu phat tia X (trong béu ting quang)

']

Danh muyc csc bién thé chung khsc cho phép trong mét trang thiét bj v té theo Ho:

Chat phi chi ding dé béi trom

Mau séic

Puimg kinh, chidu dai, chiéu réng, c&

| ciu thanh khac nhau)

Nong d¢ v6i ciing mét chi dinh vé co ché (c6 cling thanh phin, lugng yéu 16

Khéc biét vé thiét ké kich thudc do sir dung cho tré em so véi cho ngudi 1ém
(Nhimg khac biét nay la do khic biét vé nhom bénh nhén duge phép sir dung,
vi dy, thé tich va chiéu dai)

B¢ linh hoat

Lirc cam ndm

Mirc hoat d§ phfn;'ug xa cua déng vi

Luru trir b$ nho

Phuong phap khir tring (dé dat duge cing mét két qua vé tring)

Kha nidng in
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Tinh chiin birc xa

Hinh dang, kich thudée, thé tich

Dé nhét (Syr thay déi dé nhét dom thudn chi 1a do s thay ddi trong ndng dé
clia chéit cau thanh)

Hinh thirc treo {vi dy: treo tran, treo tuimg hodc chin dimg)

Trang thai vo tring (tiét tring, khéng tiét tring)
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Sor dd phén nhom cic trang thiét b y té theo ho

cho phép?

Ho trang thiét bj y té
(céc thanh phén trong ho duge liét ké
riéng theo tén san pham)

Bt .
s hiru?
Khong
Khéng
Cuang muc
dich sir dyng?
Ciing thiét ké va Khing
quy trinh
san xudt?
Piém khéc nhau Khéng r
ndm trong danh | Khong la ho trang
muc bién the thiét bi v té
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3. B{ trang thiét bj y té chin dodn in vitro

Bo IVD la mét tap hop cdc trang thiét bj v té chin dodn in vitro bao gém
thuoe thir hodc nhimg san phim cé chung céc thing tin sau:

- Puge cung cdp tir cing mdt chu sor hitu sin phim;

- Purgre sir dung két hop véi nhau dé hoan thanh mét muc dich sir dung cu thé;

- Puge cung cip dudi mdt tén 14 bé IVD hodc trén nhan, tai liéu huéng din
sir dung ctia moi loai thude thir hodc san phim chi rd thanh phén dé duge sir dung
cing vai b TVD;

- Twong thich khi duge sir dung nhe mégt bg VD,

Mt bg IVD khéng bao gom thiét bi nhir médy xét nghiém cin cho viée thie
hién xét nghiém, hé thén g tmngﬂ'niét biy té chiin dodn in vitro cé thé bao gf}m cac bd
IVD va thiét bj (vi du: Méy xét nghiém duge thiét ké dé sir dung vai b xét nghiém).

Moi logi thudc thir hofic san pham trong b VD c6 thé duge cung cip riéng
cho bé IVD dé thay thé. Néu thude thir hodc san pham trong mét bd IVD duge
cung cip dé sir dung cho nhiéu bd IVD khic thi céc thude thir hodic san phim dé
phai duge ding ky cling vai moi bi IVD khac nhau hofic 6 thé duge ding ky
rieng le.

Céc thude thir hodc san pham duge cung cip bai cac chi so hiu khic nhau
¢6 thé nhém vao cling mét bo IVD néu don vi ding ky c6 thé cung cap du cde
théng tin theo yéu ciu cua thude thir va san pham nay nhwr gidy Gy quyén cho phép
dang ky tir chu 50 hitu va dir ligu chirng minh higu ning sur dyng cua cac thude
thir nay khi dugce sir dung trong b IVD.

Mgt bo xet nghiem mien dich Enzyme (ELISA) cho virus suy giam mién
dich & ngudi (HIV) ¢6 thé cdichiét chimg, chat hidu chudn va cac dung dich dém
rira. Tit ca thute thir va vit phfun nay dugc sir dyng cung nhau dé phat hién HIV
va vi vy c6 thé 12 mdt bd IVD. Céc thude thir va vit phim nay c6 thé duge cung
cp tach roi dé thay thé cho bo IVD do.
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S d6 phiin nhém cdc trang thiét bi y té theo b IVD

Ciing chit’ Khong
scr hiru?

Ca

Buge sir dyng ket hop Rhong
~dé hoan thanh mit myc
dich du dinh cu thé?

Ca

Céc thude thir va vit phim
tuong thich khi duge sir
dyng nhue mit by IVD,

nhimg khong bao gom thiét

by?

Khing *
Khing phai
bd IVD L A—

Cé Khdng

Trén nhiin ghi rd cdc
thude thir va vit phdm
nay duwoe sir dung
cung vai b IVD?

Purge cung cip theo tén
clia mOt bd VD duy
nhit?

Co
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4. H§ thong

H¢ thong trang thiét bj v té bao gdm mét s6 trang thiét b v té va phu kién
hodc cac phy kién két hop vdi nhau thanh mét hé théng, cac thanh phan trong hé
thng dap (mg céc véu cau sau:

- Tir mdt chi 86 hiru;

- Dy dinh'duge sir dung két hop dé dat duge mot mye dich sir dung chung;

- Tuwong thich khi dugce sir dung nhur mét hé th:frng;

- Lacéc thanh phin cdu thanh mét hé thong c6 tén goi riéng. Truémg hop hé
thong d6 khéng c6 tén goi riéng thi mdi thanh phén céu thanh hé théng phai dugce
thé hién trén nhin, hudmg din sir dung hofic tai ligu k¥ thudt trong dé c6 chi dinh
cée bd phin cdu thanh nay sé duge sir dung clng véi nhau thanh mét hé thong.

Céc thiét bi 13 mét bd phin cia hé thing s& chi duge cung cip dé sir dung
cho hé thong dé. Truong hop mat thiét bj 6 thé duge cung cap dé sir dung cho
nhiéu hé théng thi thiét bi d6 phai duge dang kv ciing véi timg hé thong riéng biét
hodc co thé duge ding ky riéng lé.

Chi s& hitu ciia hé thng c6 thé két hop cdc thiét bj va phy kién tir cac chi
s hiru khéc tro thanh mét bg phan cua hé théng dé dat duge myc dich sir dung
ciia hé thong.

Vidu:

Hé thong theo ddi bénh nhin cia Chi s¢ hiru A duge dy dinh sir dyung véi
céc cam bién déu hiéu sinh tén va diu do (probes) cia Chi sé hiru B. Cée phy
kién niy duge sir dung ket hop dé dat duge mét mue dich sir dung chung theo tiéu
chudn cta Chu sé hitu A, vé c6 thé duge dang ky cing vai hé thong theo ddi bénh
nhén trong mét ho so.
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Sor 46 phin nhém cic trang thiét bj y té theo h¢ thong

Cung.chua Khong
sé hiru?
Co
hop dé dat durge mot Lo

muc dich chung?

Co

Twong thich khi sir Khong
dyung nhu mgt he

thong?

Khéng 1a hé thong  je—
trang thiét b y té

Co Khong

Khéng Trén nhiin cia mbi

Buge I:r_:n tt::rﬁ'.l bé phan ciu thanh
mq.-tdt:n s Eéwung ghi rd duge sir ;:Iuns
¥ : nhu mét hé thong?
Co
Cao

Hé théng trang thiét bj y 1é
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Vi du vé nhom nhiéu hé thong thanh mot ho:
He: hé thong chinh hinh DMECCH

Hé th:fmg; He lh{':lng: HE thong:

Hé thong chinh Hé thing chinh Hé thing chinh
hinh DMEC CHI hinh DMEC CH2 hinh DMEC CH3
- Phién - Phién - Phién

- Qe - Que = Que

- O vit - Oc vit - Oc vit

- Thiét bj - Thiét bi - Thiét bj

Liru ¥: Céc thanh phan ciu thanh chinh nhu que ciy ghép, phién v bc vit trong
cdc hé théng la cic bién thé duge cho phép. Su khéc nhau vé do dai cla céc oc
vit ciy ghép ciing dirge coi la cde bién thé cho phép.

- Mgt hé thong thay thé xwong héng bao gom céc bd phin xwong dii va 6
¢6i ¢ thé duge ding ky nhu mét hé thong. Céc bd phén niy phéi duge sir dung
két hop dé dat duge muc dich sir dung chung 14 thay the toan bé xwong hong, kich
thude cde b phén co the khic nhau.

- Mgt mdy phau thudt dién va phy ki¢én bao gom kep, dién cye, gid dién cue,
déy din chinh, diu c¢im phéi hop, khi duge sir dyung ciing nhau cho mét muc dich
sir dyng chung, ¢ thé duoe ding ky nhu mit hé thing.

- Mgt bé dung cu dar catheter bao gf:rm dao, syringe, kim, ging tay phiu
thuit, gac, man va dung djch rira, da duge dénh gia tinh tuong thich va duge lip
rip bai mét chi s hitu dudi mot tén duy nhét dé sir dung két hgp trong quy trinh
dit catheter phiu thudt, c6 thé duge nhom thanh mét hé thong,

- Cde mdy do hwvét dp tie ding co cac tinh ning tiy chon nhu b nhé va kha
ning in dit liéu véi nhiéu model khic nhau ¢é thé duge xem la mét ho hé thong.

5. Cym trang thiét bj y té chian dodn IVD (Cum IVD)

Cum IVD bao gém mét s6 thudc thir va san pham dé chin doan trong ong
nghiém cd cung cdc thing tin sau:

- Pugc cung cip tir ciing mét chu sd hiru;

- Co cing phén loai rai ro (thuge loai A hodc loai B);

- Thujc cing mdt loai cum IVD va mot phuwong phap xét nghi¢m théng
thuémg duge liét ké tai Bang 2.

Cum IVD co thé bao gém cdc may phin tich dugc thiét ké dé sir dung véi
thuée thir trong eym VD,



27

Biing 2. Danh sach cic phuong phip xét nghi¢m thwdmg gip va cic logi cym IVD

STT | Phuwong phap Loai cum Vi du vé chiit dwge phin tich
(danh sich déng)
| | Sinh héa Enzymes (i) Acid Phosphatase

{i1) Alpha-Amylase

{111} Creatine Kinase

{iv) Gamma-Glutamyl Transferase
(v) Lactate Dehydrogenase

{vi) Lipase

2 Chit nén {Substrates) | (i) Albumin

{11) Bilirubin

(iii) Urea/Blood Urea Nitrogen
(iv) Cholesterol

(v) Creatinine

(vi) Glucose

3 Thudc thir Pién giai | (i) Ammonia
(ii) Bicarbonate
(i) Calcium
' {iv) Chloride

| {v) Magnesium
(vi) Phosphate Inorganic/Phosphorus

4 | Bién cyc Pién gidi (i) Dién cyc Ammonia
| (i1} Bién cye Carbon Dioxide
(Bicarbonate)
(i1i} Bign cue Calcium
(iv) Dién ¢yre Chloride
(v) Digén cye Magnesium
(vi) Dién cyre Potassium

5 Pién cye Chitnén/ | (i) Dign eyc Creatinine

B cam bién sinh hoe | (i) Dién cye Glucose

{iti) Bién cye Glyeated Hemoglobin
{iv} Dién cyc Lactate

{(v) Dign cye Urea
{vi) Dién cyre Bilirubin
(i Mién dich Globulin mién dich | (i) Globulin mién dich A
(khéng co IgE) (ii)Globulin mién dich D

(iii) Globulin mién djch G
(iv) Globulin mién djch M
(v) B{ xét nghiém c6 dinh mién dich
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STT

Phwrong phip

Loai cuym
{danh siach dong)

Vi du vé chiit duge phién tich

10

1

12

13

Thénh phin Bo sung

(i) Thanh phin Bé sung Clq
(ii) Thanh phin B sung chat bt hogt C1
(iii) Thanh phin Bo sung C3/C3c
(iv) Thanh phin B sung cho Bb
(v) Thinh phin Bb sung C4

(vi) Thanh phin Bé sung C5a

Protein Viin chuyén

(i) Albumin
(ii}Ceruloplasmin

(11i) Haptoglobin

{iv) Hemopixin

(v) Lactoferrin

{vi) Pre-albumin/Transthyretin

Lipoprotein

(i) Apolipoprotein A |
(ii)Apolipoprotein A 11

(iii) Apolipoprotein B

(iv) Apolipoprotein E Sub-typing
(v) Lipoprotein (a)

Céac Protein Pidc tho
khic

(i) al-Acid Glvcoprotein
(ii}al-Antitrypsin

(ii1) al-Microglobulin

(1v) Fibronectin

(v) Immuno Reactive Trypsin

Dj img

(i) Globulin mién dich E - Tong the
(ii}Globulin mién dich E - Sang loc
(iii) Globulin mién dich E — Dje higu,
mit thi nghi¢m/mit két qua

(iv) Chét gay di img dic hiéu IgA
(v)Chit gy dj img dfic hi¢u lgG

Céc diu dn Ung the

(i) Déu én GI CA242
(ii}ps3

D:';q in chirc ndng
tuyén giap

(i) Triiodothyronine Ty do

(ii) Thyroxine Ty do

(iii) Hormone Kich thich Tuyén gidp
{iv) T - Uptake

{v) Thyroglobulin

(vi) Meonatal Thyroxine
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vi cy thé khéc

STT | Phwong phap Loai cum Vi du vé chiit dwge phin tich
(danh sach dong)
14 Kl nang sinh san/ | (j) Androstenedione
Hormone thai k¥/ | (i) Eetradiol
Protein :
{iii) Prolactin
(iv) Placental Lactogen & ngurin
(v} Estriol
15 Xét nghiém dai thao | (i) C-Peptide
duimg (Hormone) (i1) Glucagon
{111} Insulin
{iv) Glycosylated/Glycated Haemoglobin
(v} Islet Cell Ab
{vi) Proinsulin
16 Xét nghiém chuyén | (i) Aldosterone
hoa thin (ii) Angiotensin I/ 11
(iii) Enzyme chuyén Angiotensin
{iv) Cortisol
(v) Renine
17 Xét nghiém chuyén | (i) Alkaline Phosphatase & xuong
hoa xuong va khoang | (ji)Calcitonin
chil (iii) Cross-linked C-Telopeptides
{iv) Cross-linkded N-Telopeptides
{v) Cyclic Adenosin Monophosphate
{vi) Hydroxyproline
I8 Hormone ndi tiét va | (i) Adrenocorticotropic Hormone
Peptide (iiyHormone ting trémg & ngurdi
(iii) Yéu td ting truémg | giong Insulin
(iv) Yéu td ting trudmg gidng Insulin gin
v Protein |
(v) Vasointestinal Peptide
{vi) Vasopressin
19 Xét nghigm chire | (i) Bombesin
ndng than kinh ndi | (i) 17-Hydroxy-Ketosterone
et (iii) p-Endorphin
(iv) Neurotensin
(v} Somatostatin
. {vi} Substance P
20 Cac Hormone riéng | (i) Gastrin

(ii)Hormone gidi phong Gonadotropin
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STT

Phwomg phap

Loai cum
(danh sich dong)

Vi du vé chiit dwge phin tich

25

26

{iii) Melatonin
{iv) Pepsinogen
{v) Adrenalin
{vi) Dopamine

Bénh thiéu mdu

(i) Ervthropoietin

{ii) Ferritin

{iii) Folate

(iv) Sit

{v) Kha ning mang St

(vi) Thy thé Transferrin hoa tan

Vitamin

(i) Vitamin B1

(ii) Vitamin B2

(iii) Vitamin B6

(iv) Vitamin B12

(v) Vitamin D (Cholecaleiferol)

(vi) Yéu td N§i tai (Chiin khing thé)

Theo dai thude

(1) Caffeine

(i1) Benzodiazepines
(i1i} Penicillins

(iv) Tetracyclines

Déc chiit hoc

{i) Amphetamines
(i) Cocaine

(iii) Morphines

(iv) Phencyclidine
(v) Acetaminophen
{vi} Catecholamines
{vii) Ethanol

{wviii) Salicylate

Ciic bénh nr mién djch

(i) Khdng thé khang nhéin (ANA)

(i) Anti-topoisomerase

(iii) Khéng thé tr dgng cia co quan cy
thé

(iv) Phirc chat mién dich hru théng
(v) Khdng thé thy thé TSH

(vi) Khing thé khang Cardiolipin

Déiu in bénh viém khop

(i} Anti-Streptococcal Hvaluronidase
(i) Anti-Streptokinase
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STT

Phwong phip

Loai cum
(danh sich dong)

Vi du vé chiit dwge phin tich

27

28

30

31

32

(iii) Anti-Streptolysin O

{iv) C-Reactive Protein

(v} Anti-Staphylolysin

(vi) Anti-Streptococcal Screening

Chire ning Gan

(i) MEGX
(ii)Carbohydrate Deficient Transferrin

Déu an Tim

(i) Homocysteine

(ii) ST2

{i1i) Galectin-3

{iv) Myeloperoxidase (MPO)

(i) Bacillus subtilis

(ii) Psendomonas Aeruginosa
(iii) Helicobacter Pylori

(iv) Lactobacillus casei

{1} Norovirus
{ii) Rotavirus
(iii) Hamavirus

Nhiém ky sinh tring -
Mién dich

(i} Leishmania

(i) Candida albicans
(ii) Aspergillus

33

34

35

Huyét hoe/Md
hoe/Té bao
hoe

{(Khéng bao
ghm xél
nghig¢m mau
dé truyén
mau)

Xé nghigm Hemoglobin

(i) Xac dinh Hemoglobin (Hb téng thé)
(ii)Oxyhemoglobin phin doan (FO2Hb)
(1ii) Carboxyhemoglobin phin doan
(FCOHb)

(iv) Methemoglobin phan dogn
{FMetHb)

(v) Deoxyhemoglobinphén dogn (FHHb})

Xét nghiém Bong
mau Tong quét

(i) Théi gian Prothrombin
(ii) Thin gian Thrombin

(iv) Thiri gian Dong mdu Hoat hda
(v) Thin gian Thromboplastin Mot phén
Hoat hoa

Ciim méu (Pdng méu)

(i) Fibrinogen

(i) Thude thir Protein C va Protein S
(iii) Chét irc ché C1

(iv) Alpha-Antiplasmin

{v) Fibrin

(vi) Yéu td X111
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STT | Phwong phap Logi cym Vi du vé chit dirge phin tich
(danh sich ding)
(vi) Yéu td Tiéu ciu 4
(vi1) Plasminogen
36 | Céc xét nghiém huyét | (i) Cong thirc mau téng thé
hoc khic (i) T¥ 1¢ Hong cu
(iii) Ty 1¢ Lang Hing ciu
37 Cyvtokine (Lymphokine)’ | (i) Interferons
Chat  tang cwimg | (ii)Khing nguyén/Thy thé hoa tan
mién djch (iii) Yéu 16 gdy hoai tir khéi u
(iv) Yéu t thic diy cum khudn
(vi) Thuy thé cic véu td hoai tir khdi u
i Thube thir Mé hoe/ | (i) Nhudm Hoa té bao
Té bao hoc (ii) Phuong tién nhing, ¢d dinh, gin
(11} Dung dich Nhugm
(1v) Bo dung cu hoa mo mién dich
39 Maéi truémg Nudi cay | (i) M6i truémg nudi cay khir nude (DCM)
(ii) Chit phu gia cho DCM
| (iii) Mdi truromg chuén bi sin (Ong, chai,
phién)
(iv) Té bao, méi trrémg, huyét thanh dé
nuol cay virus
40 Xétnghiém Tinh man | (i) Xét nghiém min cam v |
cam Ervthromycin cho Staphylococcus aureus |
Xét nghi¢m l:u‘ll man | (ii) Xét nghi¢m man cam vdi Tobramycin
cam o vi khuan vai | cho Pseudomonas aeruginosa
mit 0 thude khing sinh | (ii) Xét nghiém mn cam véi véi ndm
41 Binh  danh  mdéi | (i) 1D Tha cong Gram idm
truomg sinh hoa (ID) | (5i)ID Tha cong Gram duong
: (iii) Cac bg ID Thi cong khac - Vi khuin
- kv khi, khé tinh
42 Pinh  danh  méi | (i) Xét nghiém Trrgt Phin nhom Khuin
| trirémg mién dich lién ciu
(ii) Xde dinh kiéu huyét thanh (E.coli,
Salmonella, Shigella v.v.)
43 PBinh  danh  méi | (i) Streptococei
trrimg (ID) dya trén | (i) Shigella
Nucleic Acid (NA) |
44 Dinh danh (ID) huyét | (i) Ding cho Ky sinh tring hoc vi Nim |
thanh hoc (Ndm vi Nim men) }
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STT | Phwong phap Logi cym Vi du vé chiit dwge phén tich
(danh sich dong)
45 Nhiém khudn (Phét | (i) Streptococci
{hign bing cich thude | (ii)Shigella
thir NA)
46 Nhiém virus (Phét hién | (i) Thudc thir NA cho Ciim v A cim
béri Thude thir NA)
47 Nhiém ndm (i) Thude thir NA cho Ném

(ii)Ndm Candida albicans
(iiii) Ndm Aspergillus
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Sor @b phéin nhom cic trang thiét bj y té theo cum IVD

Khong

Khing

Loai A hay B?

Thude thir va vat pham
co chung phwong phép
xet nghiém va loai cum
nhur liét ké o

Khong la cum IVD

bang trén?

Cyum IVD
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Néu thude thir hoge vit phim duge sir dung véi nhiéu nhém khic nhau thi
6 thé nhém vao nhiéu cym IVD khéc nhau.
So d0 vi du vé nhém thuge cum IVD nhém B ¢6 4 san phim nim trong
nhom Cyum Enzyme.
Vi du: Chi s& hitu la “DMEC”

1 Cuym IVD nhdrm E
(Vi dy: Enzvmes)

B xeét nghiém B§ xét nghiém B xét nghiém Bd xét nghi¢m 1
enzyme A enzyme B enzyme B enzyme B
DMEC . A_BE__ DMEC ABC DMECENZ, DMECENZ,

Dyra trén vi dy nay, 04 san phim IVD dip ing yéu cau l:]é nép ho so la cym
IVD (Cym Enzyme) va tén cac san pham duge liét ké trén s6 ding ky luu hanh
nhur sau:
1. Bo xét nghiém enzyme A* DMEC ABC
2. Bo xét nghiém enzyme B** DMEC ABC
3. B0 xét nghiém enzyme B*** DMEC ENZ
4. B0 xét nghiém enzyme C**** DMEC ENZ
* B xét nghiém enzyme A DMEC ABC trong dé DMEC 1 chii sé hiru san pham
va ABC la tén so hinu,
** B xét nghiém enzyme B DMEC ABC trong d6 DMEC i chii s hitu sin phém
va ABC la tén so hin,
*** Bd xét nghiém enzyme B DMEC ENZ trong d6 DMEC la chii s hin san phim
va ENZ la tén so hinu
#*** B{ xét nghiém enzyme C DMEC ENZ trong do DMEC 14 ¢hu sérhiru sédn phim
va ENZ 14 tén so hihu
6. B{ trang thiét bi y té khic
B6 trang thiét bj y té khic ld mot tap hop gom hai hay nhiéu trang thiét bj y

I'.E khong thudce loai trang thiét bj v té chan dodn in vitro duge din nhin va cung
cap trong mdt don vi dong goi duy nhat bai mit chi sé hiru, Bé duge xéde dinh:

- Co mot tén riéng cua bo;

- Buge ddn nhan va cung cdp trong mot don vi dong goi duy nhat theo quy
dinh cia chi s& hiru san pham;

- Co mét muc dich sir dung chung.




i6

Danh myc céc trang thiét bj v té trong b co the khac nhau veé 50 lugng va sy
két hop cdc san phidm tao thanh b da ding ky doi vai mét don vi dong gdi ma
van gilt nguyén tén chi s& hiru cta bd va mue dich sir dyung cua bd.

Chu sé hiru by phai chju tréch nhi¢m vé bé va myc dich sir dyng cua no, chu
s& hitu b co thé két hop cic trang thiét bi y 1€ tir cac chu s& hiru khic tro thanh
mét b phin coa bo dé dat duge mét muc dich sir dung chung. Trong san XUudt va
lip rap bd, cic bang chimg dam bao tinh an toan, chat lugng, higu qua cua b phai
duge cung cap trong ho so dang ky. Cac lhung tin lién quan phéi ndp co thé bao
gom sy tigttrang, tudi the, hﬁng chimg vé viee sir dung va tinh tuong thich khi sur
dung la mt bo, he lhﬂ-ng quﬂn Iv chit lugng, ... Nhin mée, cu thé 1a tai liéu hudng
dan sirdung, néu co phai néu rd myc dich sir n:h,lng chung cia bé.

Céc thiét bi v té dwoe dang kv thude mit b phai dugc ding ky trang thiét bi
Y t& dom 1é trurére khi liru hanh nhur mét trang thiét bj v té riéng 1é véi muc dich sur
_dung riéng cia nd hodc dé thay thé.

Néu mit trang thiét bi ¥ té trong mét bd duge cung cip dé sir dung cho mét
bé khic, trang thiét bj y t& d6 phai duge dua vao ho so ding ky luu hinh cua b
khic do.

Tén bé phai xuit hi¢n trén nhdn san phim gin trén bao bi bén ngoai cua bd,
danh muc cic trang thiét bj v té co trong bo phai durge gjﬂ trén bao bi ngoai cua
b hodc tai ligu di kém. Khﬂng yéu cau phai ghi tén cia bd trén nhédn cia timg
trang thiét bi y té trong bo.

Vi du:
- Mt b ciru thuong bao gom cdc thiét bj v té nhu bang, gac, min va nhigt ke,
khi duge dong géi ciing nhau trong mét dom vi dong géi duy nhit cho mét myc dich
v khoa chung bai mét cha sa hiru san pham ¢ thé duge dang ky nhu mgt bo.

- Mot chu so hiru cung l;:ap khay do bang bé tiy chinh voi so lugng va logi
gac va chi khau khac nhau cho cic bénh vién khac nhau. Khi tit ca cde trang thjel
bi v té trong bd da duge ding ky, chi s hil‘u ¢6 thé tiy chinh céc trang thiét bj
trong bd cho cac bénh vién khac, trong khi van giit nguyen tén b va muc dich sor
dung da déng ky. Nhin cla kha;f phai ligt ké danh muc cdc trang thiét bj y té duge
cung cip trong khay. Mét so trang thiét bj v té trong b c6 thé duge dnng 2ol va
dén nhén riéng, trong khi cdc thiét bj khic & dang khéng duge dong goi va cd thé
khong duge dan nhin.

- Dang déng géi khuyén mii hofic dong gm tién dung, ma khéng o tén b
va khéng ¢6 muc dich y khoa chung, bao gom s6 lugng khéc nhau cia céc thiét
bi y t&. Vi du: dung djch da dung, dung dich nudc muoi sinh Iy, va hop kinh ap
trong, s& khong du diéu kién dé dang ky la mot bo, phai dang ky timg trang thiet
bi v té trong dé nhu céc trang thiét bj y 1é don lé,
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Sor d0 phiin nhém cic trang thiét bj y té theo b

Tap hgp cua
hai hay nhiéu
trang thiet bj?

Co

Khong

Co mét tén
riéng cua bg?

Co

Puoe din nhin va Khong

cung cap trong mét
bao bi dong goi bai
chi s& hiru?

Co

Khong -+

Cé cung muc

Khéng la bd trang thiét bj v té

dich sir dung

Co

Bo trang thiét bj y té
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Phy lye 11
(Ban hanh kém theo Théng twsé 05 /2022/TT-BYT ngay 01 thing 8 ndm 2022
ctia B tricomg B6 ¥ 1é)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S B lip - Ty do - Hanh phic

e 0000 !, ngay.... thdng_.... ndm 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

Cén cir Nghi dinh 50 ":'-‘E."EDE I/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh
phi vé quan Iy trang thiét bj v té;

Canct Thongtwso  /2022TT-BYT ngdy thing 8 nim 2022 ctia Bj truong
Bj Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét sé du:u cua Nghj d]rth s0 98/2021/NDB-CP
ngay 08 thang |1 ndim 2021 eia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bj v té;

Ching t6i phin loai trang thiét bi y té nhur sau;

Tén | .. |Hing, | Hang, | Muycdich | Can cir dé | Mire dg rii |
TT | tramg | . mgﬂ nwde | mwde | sirdyng theo | phiin logi ro dwge
thiét bj | * san | chi so | chidinh cia | mire dj phin loai

hi
¥ te | s4n phim xuit hiru | chu so hiru rii ro

e e

Negwii dgi dign hgp phép cia co s
thye hign phén loai
fKy tén, ghi hp tén day du, chire danh)
Xdc nhdn bdng dau hodc chiv kv 56

" Bra danh



