BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phue

S6: 05 /2022/TT-BYT Ha Néi, ngay 01 théing 8 nam 2022

THONG TU
Quy dinh chi tiét thi hanh mét so diéu ciia Nghi dinh so 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té

Can cur Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phut quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Cén cit Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia
Chinh phui vé quan Iy trang thiét bi y té;

Theo dé nghi cua Vu trieong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;

B trucmg Bg Y té ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu
cuia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé
quan 1y trang thiét bi y té.

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh chi tiét thi hanh mét sd diéu ctia Nghi dinh sb
98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phii vé quan 1y trang thiét
bi y té (sau day viét tat 1a Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP) gdm:

a) Phan loai trang thiét bj y té quy dinh tai khoan 5 Piéu 5 Nghi dinh s6
98/2021/NDb-CP;

b) B6 sung danh muc trang thiét bi y té chan doan in vitro khong phai thuc
hién dénh gia chat lugng boi co quan ¢6 thim quyén coa Viét Nam quy dinh
tai diém d khoan 3 Piéu 30 Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP;

¢) Danh muc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D dugc mua, ban nhu cac
hang héa théng thudong quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 Nghi dinh so
98/2021/ND-CP;

d) Danh muc trang thiét bi y té phai duogc kiém dinh vé an toan va tinh
nang k¥ thuat quy dinh tai khoan 10 Diéu 70 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

d¢) Danh muc trang thiét bj y té cap gidy phép nhap khau quy dinh tai Diém
d khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

2. Cong bd hét hiéu lyc mot s6 vin ban vé quan ly trang thiét bi y té.
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Piéu 2. Quy dinh viéc phin loai trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y t& dugc phan loai theo mét hodic mét nhom dé xac dinh
muc d6 rui ro va cap so luu hanh.

2. Viéc phan loai mot hodc mot nhom trang thiét bi y té phai dua trén co so
quy tic phan loai vé muc do rii ro A, B, C, D (quy dinh cu thé tai Phu luc I ban
hanh kém theo Thong tu nay).

3. Mau ban két qua phan loai trang thiét b y t& duoc thuc hién theo Phu luc II
cua Thong tu nay.

Pic¢u 3. B6 sung danh muc trang thiét bi y té chin dodn in vitro khong
phai thue hién danh gia chat lwgng béi co quan 6 thim quyén caa Viét Nam
quy dinh tai diem d khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP

1. Pa duoc cap gidy ching nhéan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale)
cua mot trong cac nudc, to chirc sau:

a) Cyc Quan ly Thuc phdm va Dugc phdm Hoa Ky (FDA) - M§3;

b) Cuc Quan ly hang héa tri liéu (TGA) - Uc;

¢) Co quan Quan ly y té Canada (Health Canada);

d) B6 Y té, Lao dong va Phuic loi Nhat Ban (MHLW);

d) Co quan Dugce pham va Thiét b y té Nhat Ban (PMDA);

e) Cuc Quan ly san phdm y té qudc gia cAp Trung uong Trung Qudc (National
Medical Products Administration - NMPA);

g) Bo An toan Thye pham va Duge phim Han Quéc (Ministry of Food &
Drug Safety - MFDS);

h) Céc nudc thude thanh vién EU cép theo quy ché 2017/746 ban hanh ngay
05 thang 4 nam 2017 cta Hoi dong va Nghi vién Chau Au vé trang thiét bi y té
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. Pa duoc cap s6 luu hanh hodc Gidy ching nhan dang ky luu hanh, gidy
phép nhap khau theo hinh thire thuvong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop
da bi thu hoi.

3. Khong phai la thudc thir, chit hidu chudn, vat liéu kiém soat in vitro.

Pié¢u 4. Danh muc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D dwge mua, ban
nhu cdc hang hoa thong thwong theo quy dinh tai khoan 1 Di¢u 42 Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP

1. Méy do huyét 4p ca nhan.




3

2. May do nong dd bao hoa oxy trong mau (SpO2) loai dung pin kep ngon tay.
3. May hit mii tré em.
4. Nhiét ké dién tur, nhiét ké hong ngoai.

5. Céc trang thiét bi y té duoc sir dung dé do duong huyét ca nhan: may do dudmg
huyét, bat léy mau, que thir, kim lay mau, dung dich chuan, dung dich chimg.

6. May x6ng khi dung.

7. Bang, gacy té ca nhan.

8. Nude mat nhan tao duoc phan loai 1a trang thiét b y té.

9. Bao cao su.

10. Mang phim tranh thai (khéng chira thudc).

11. Dung dich béi tron 4m dao durgce phan loai la trang thiét bi y té.

12. Tai chudom noéng, lanh str dung dién.

13. Trang thiét bi y té chan doan in vitro tur xét nghiém thudc loai B.

14. Trang thiét bi y té chan doan in vitro tu xét nghiém HIV, SARS-CoV-2.

Piéu 5. Danh muc trang thiét bi y té phai dwge kiém dinh vé an toan va
tinh ning ky thuat theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 70 Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP

1. May tho.

2. May gay mé kém tha.

3. Dao mb dién.

4. Léong p tré so sinh.

5. May pha rung tim.

6. May than nhan tao.

Piéu 6. Danh muc trang thiét bi y té cAp giay phép nhap khiu dé thwe
hién quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh s 98/2021/ND-CP

1. Cac thiét bi chan doan hinh anh dung tia X.

2. Hé thong cong hudng tir.

3. May siéu 4m chan doan.

4. Hé théng ndi soi chan doan.

5. Hé thong Cyclotron.
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6. Thiét bji chin doan bang déng vi phong xa (Hé théng PET, PET/CT,

SPECT,

SPECT/CT, thiét bj do do tap trung i6t '3, ['31),

7. May do khuc xa, gidc mac tu dong.

8. May do dién sinh ly (May dién ndo, May dién tim, May dién co).

9. May do dién vong mac.

10.
11,
12
13.
14.
1.2
16.
s 2
18.
19.
20.
21.

May do d¢ loang xuong.
Mdy chup cit 16p ddy mét; May chup huynh quang day mit.

. May do nhip tim thai bang siéu 4m.

May do/phan tich chirc ning ho hap.

Méy phan tich sinh héa; May phén tich dién giai, khi mau.
M4y phan tich huyét hoc; May phan tich nhém mau.

Mady do déng méu; May do téc d6 méau ling,

Hé thong xét nghiém Elisa.

May chiét tach té bao.

May do ngung tap va phan tich chirc nang tiéu cau.

May dinh danh vi khuan, virit.

M4y phan tich mién dich.

22. Chat thir, chét hiéu chudn, vat lidu kiém soét in vitro.

23
24.
25,

Céc thiét bi diéu tri ding tia X.
Hé théng phfflu thuat noi soi.
Céc thiét bi xa tri (May Coban diéu tri ung thu, May gia téc tuyén tinh

diéu tri ung thu, Dao m6 gamma cac loai, Thiét bi xa tri ap sét céc loai).

26.
27.

May theo d&i bénh nhan.
Bom truyén dich; Bom tiém dién.

28. Dao mo (dién cao tan, laser, siéu am).

28,
30.
31.
32.
33.
34.
33
36.
37.

Kinh hién vi phau thuét.

Hé thdng thiét bi phau thuat tién liét tuyén.
May tim phéi nhén tao.

Thiét bi dinh vi trong phau thuat.

Thiét bi phau thuat lanh.

Ldng ap tré so sinh; May sudi am tré so sinh.
May gay mé/gay meé kem tho.

May giup tho.

May pha rung tim, tao nhip.




38. Budng 6xy cao ap.

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

40. Hé théng thiét bi siéu 4m cudng do cao diéu tri khoi u.

41. Thiét bi loc mau.

42. Hé théng phau thudt chuyén nganh nhan khoa (Laser Excimer,
Phemtosecond Laser, Phaco, My cét dich kinh, May cét vat gidc mac).

43. Kinh mat, kinh ap trong (cn, vién, loan) va dung dich bao quan kinh ép trong.

44. Méy Laser diéu tri dung trong nhén khoa.

45. Céc loai thiét bi, vat liéu cay ghép lau dai (trén 30 ngdy) vao co thé.

46. Cac loai thiét bi, vat liéu can thiép vao co thé thude chuyén khoa tim
mach, than kinh sQ ndo.

Pic¢u 7. Hiéu lyc thi hanh

I. Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay OIthang 8 nam 2022.

2. Céc ndi dung quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Nghj dinh sb
98/2021/ND-CP tai Thong tu nay duge ap dung tir ngay Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP c6 hiéu lyc thi hanh.

3. Mau s6 13.01, m&u s 13.02 quy dinh tai Phu luc I va m3u quy dinh tai
Phu luc V ctia Théng tu sé 19/2021/TT-BYT ngay 16 théang 11 ndam 2021 cia Bo
truong Bé Y té quy dinh miu van ban, bao cdo thuc hién Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 théang 11 nam 2021 ctia Chinh pht vé quan ly trang thiét
bi y té hét higu lyc thi hanh ké tir ngay Théng tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh.

4. Céc van ban sau day hét hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2022:

a) Thong tu s6 39/2016/TT-BYT ngay 28 thang 10 nam 2016 ctia Bo trudng
B0 Y té quy dinh chi tiét viee phan loai trang thiét b y té;

b) Théng tu s6 46/2017/TT-BYT ngay 15 thang 12 nim 2017 cta B trudng
Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cua Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngdy 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

¢) Théong tu s6 33/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 ciia Bo trudng
Bo Y té quy dinh danh muc trang thiét bi y t& phai kiém dinh an toan va tinh nang
k¥ thuat;

d) Khoan 1 DPiéu 1 Théng tu s6 23/2021/TT-BYT ngay 09 thang 12 nam
2021 cta Bo trwedng Bo Y té sira dbi, bé sung mot sé van ban quy pham phap luat
do Bd truong B Y té ban hanh.



Piéu 8. Lo trinh thuc hién

1. Déi véi cac trang thiét bi y té quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu 5
Thoéng tu nay:

a) Néu mua sam sau ngay 31 thang 12 nim 2022 phai kiém dinh an toan va
tinh nang k¥ thuat cua trang thiét bi y té theo ding quy trinh kiém dinh do B
truong Bo Y té ban hanh;

b) Néu mua sim trude ngay 01 thang 01 ndm 2023 phai hoan thanh viéc kiém
dinh trude ngay 01 thang 6 nam 2023 theo diing quy trinh kiém dinh do B9 truéng
B6 Y té ban hanh.

2. Ddi voi céc trang thiét bi y té quy dinh tai cac khoan 4, 5 va 6 Diéu 5
Thong tu nay:

a) Néu mua sam sau ngay 31 thang 12 nam 2023 phai kiém dinh an toan va
tinh nang k¥ thuat cua trang thiét bi y té theo ding quy trinh kiém dinh do B
truong Bo Y té ban hanh;

b) Néu mua sdm trude ngay 01 thang 01 ndm 2024 phai hoan thanh viéc kiém
dinh truéc ngay 01 thang 6 nam 2024 theo dung quy trinh kiém dinh do B truéng
Bo Y té ban hanh.

Piéu 9. T6 chire thwe hién

Chanh Van phong B; Chanh Thanh tra By; Vu trudng, Cuc trudong, Tong
Cuc truong thuoe Bo Y té; Giam doc SO Y té céc tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va co quan, to chirc, cé nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.

Trong qua trinh thuce hién néu c6 khé khan, vudng méc, dé nghi cac co quan,
t6 chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té dé xem xét, giai quyét./.

Noi Ehém _ KT. BO TRUUN
- Uy ban X& hoi cua Quoc hoi;
- Vin phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bdo, Cong TTDT mm— THU TRUONG * /

Chinh phu); g

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL); / \

- Cac B9, Co quan ngang Bo. Co quan thuge Chinh ph’
-Q.Bo truong BO Y te (de ble),

- Cac Thu truong Bo Y té (dé phoi hop chi dao);

- UBND céc tinh, thanh pho truc thuge Trung uong:

- S Y té céc tinh, thanh phd truc thuée Trung wong; i

- 8¢ Khoa hoc va Cong nghé cac tinh, thanh phé truc thuge

Trung wong;

- Bao hiém Xa héi Viet Nam:

- Cée don vj tryc thude Bo Y 1é: y té cac Bo, nganh;

- Cac Vuy, Cue, Téng Cuc, Vin phong Bo, Thanh tra Bo:

- Cong thong tin dién wr Bo Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT.

D6 Xuan Tuyén




Phu luc 1 .
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 /2022/TT-BYT ngay  thang 8 nam 2022
cua Bé truong Bo Y té)

Muc 1
QUY TAC PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

~ Phanl
CAC PINH NGHIA

Trong quy tac nay, cac tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Trang thiét bi y té chii dgng 1a trang thiét bi y té hoat dong theo nguyén
tac sir dung va bién ddi ngudn nang lugng dién hodc cac ngudn nang luong khac
khong phai la ngudn ning luong sinh ra tir co thé con nguoi hodc thé nang. Cac
trang thiét bi y té st dung dé truyén nang luong, cac chat hodc nhimg yéu t6 khac
tir trang thiét bi y té chi dong dén co thé con nguoi ma khong gy bién doéi 1on
dén céc yéu t6 nay khong dugc dinh nghia la trang thiét bi y té chu déng.

2. Trang thiét bj y té diéu tri chii dong 1a trang thiét bi y té duoc sir dung déc
1ap hodc két hop voi nhimg thiét bi y té khac, dé hd tro, sira ddi, thay thé hoac
phuc hoi céc chire nang hodc cau tric sinh hoc v&i muc dich diéu tri hodc giam
nhe bénh tét, chan thuong hodc tan tat.

3. Trang thiét bi b% 1é chan dodin chii dong la trang thiét bi y té duoc st dung
doc 1ap hodic két hgp véi céc thiét bj y té khac, dé cung cAp théng tin cho viéc phat
hién, chan doan, theo doi hoac dé hd tro trong diéu tri sinh ly, tinh trang strc khoe,
bénh tat hogc di tat bam sinh.

4. Lo trén co thé 1a nhitng 16 tu nhién trén co thé, bao gém ca bé mat bén
ngoai nhin cau, hogc bat ky 16 nhan tao ¢6 dinh lau dai nhw 15 mé khi quan hodc
16 d¢ dat noi khi quan.

5. Heé thc;“r'ng tuan hoan trung tdm 1a cac mach mau chinh bén trong, bao goém:

a) Bong mach phéi (Arteriae pulmonales)

b) Bong mach chu lén (Aorta ascendens)

¢) BPong mach vanh (Arteriae coro nariae)

d) Pong mach canh chung (Arteria carotis communis)

d) Dong mach canh ngoai (Arteria carotis externa)

e) Pong mach canh trong (Arteria carotis interna)

g) Péng mach tiéu nio (Arteriae cerebrates)

h) Péng mach than canh tay du (Truncus brachiocephalicus)

1) Pong mach chu nguc (Thoracica aorta)
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k) Bong mach chu bung (Abdominalis aorta)

1) Bong mach chau chung (Arteriae ilica communis)

m) Nga ba dong mach chu chiu (Aorta descendens to the bifurcatio aortae)
n) Quai dong mach chu (Arcus aorta)

0) Tinh mach tim (Venae cordis)

p) Tinh mach phoi (Venae pulmonales)

q) Tinh mach chu trén (Venae cava superior)

r) Tinh mach chu dudi (Venae cava inferior)

6. Hé rhéng than kinh trung wong gf’im nao, mang nio va tay séng.

7. Sir dung lién tuc trang thiét bi y té 12 viée st dung trang thiét bj y té khong
bao gom bat ky sur gidn doan tam thdi nao trong sudt qua trinh hoic bat ky sur tam
dirng str dung trang thiét bi y té do nhdm muc dich lam sach hodc khir trung hodc
sir dung lién tiép mot trang thiét bi y té bang cach thay thé thiét bi d6 ngay lap tuc
b.%mg mot thiét bi cung loai, theo nhu chi dan ctia chu so hitu san phém.

8. Su dung tam thoi la str dung lién tuc trong khoang thoi gian it hon 60 phit.

9. S dung trong thoi gian ngdn 1a str dung lién tuc trong khoang thoi gian
tir 60 phut dén 30 ngay.

10. Str dung trong thoi gian dai 1a st dung lién tuc trong thoi gian trén 30 ngay.

11. Nguy hiém tirc thoi 1a tinh hudng ma cac bénh nhan gip nguy hiém dén
tinh mang hodc nguy hiém dén mot chirc niang sinh 1y quan trong néu khong c6
nhirmg bién phap phong ngira ngay lap tuc.

12. Trang thiét bi y té xam nhdp 1a trang thiét bj y té xam nhap mot phan
hodc toan bd vao bén trong co thé thong qua 16 trén co thé hodc thong qua bé mat
co thé, bao gdm: trang thiét bj y té cdy ghép, trang thiét bi y té xam nhép co thé
qua phau thuat, trang thiét bi y t& xdm nhap co thé qua 13 tu nhién va trang thiét
biy té xAm nhap qua bé mat co thé.

13. Trang thiét bi y té cdy ghép a trang thiét bi y té dugc cdy, ghép thong
qua phau thuat vao co thé ngudi hodc dé thay thé mot phfm bé mat biéu mé hodc
céc bé mat ciia mét voi muc dich duy tri chirc ning clia co quan sau phau thudt
cay, ghép, bao gom ca trang thiét bj y té dugc ding dé dua mot phan vao co thé
thong qua sur can thiép ctia phau thuat véi muc dich duy tri chirc ning clia co quan
sau phau thuat cdy, ghép trong vong it nht 30 ngay.

14. Trang thiét bi y té xam nhdp qua phau thuct 1a trang thiét bi y té xam nhap
dugc dua vao co thé thong qua bé mat cta co thé voi su hd tro ciia phau thuat, bao
gbm ca céc trang thiét bi xdm nhap vao co thé khong qua cac 15 tu nhién.
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15. Trang thiét bi y té chan dodn in vitro tu xét nghiém la trang thiét bi y te
chan dodn in vitro dugc chu so hiru chi dinh sir dung cho nhitng ngudi chua duoc
dao tao vé linh vuc lién quan.

16. Xét nghiém tai ché 1a xét nghiém dugc thuc hién ngoai phong xét nghiém
cua co so kham chira bénh hodc trung tim chuyén nghiép, ¢ thé dugc thuc hién
tai givdng bénh hodc tai noi sinh séng ctia bénh nhan.

17. Thuée thir 1a cac chat hoa hoc, sinh hoc, mién dich hoc, céac dung dich
hoac ché pham duge chu so hitu chi dinh sir dung nhu trang thiét bi y té chan doan
in vitro.

18. Vat chika mau 1a trang thiét bi y t& chan doén in vitro, loai chan khong
hodc khong, duge chu s hiru chi dinh chi dung dé dung mau pham c6 ngudn goc
tur co thé nguoi.

19. Tdc nhdn c6 thé ldy truyén 1a mét tac nhan c6 kha nang truyén cho nguoi
nhu bénh c6 thé lay, nhiém.

20. Sw ldy truyén la truyén bénh cho nguoi.

21. Trang thiét bi hé tro hodc duy tri su séng 13 mot trang thiét bi y té can
thiét hodc tao ra théng tin can thiét cho viéc phuc héi va duy tri mot chirc ning
quan trong cua co thé doi véi viée duy tri cude séng ciia con ngudi.

Phén II
QUY TAC PHAN LOAI POI VOI TRANG THIET BI Y TE
KHONG PHAI TRANG THIET Bl Y TE CHAN POAN IN VITRO

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

Quy tic 1. Phan loai cho trang thiét bj y té tiép xic véi da ton thwong

1. Tat ca cac trang thiét bi y t& khong xdm nhap tiép xtc voi cac vét thuong
ngoai da thudc loai A néu duoc sir dung nhu moét rao chén co hoc, chi véi chie
nang lam cé dong hodc tham hut dich véi muyc dich 1am lanh ban dau vét thuong.

2. Trang thiét bi y té khong x4m nhap duoc sir dung chu yéu véi cac vét
thuong xuyén qua 16p ha bi, bao gém céc trang thiét bi y té duoc sir dung véi muc
dich cht yéu dé kiém soat vi méi truong cia vét thuong thudc loai B.

3. Trang thiét bi y té khong x4m nhép duoc sir dung chu yéu véi cac vét thuong
xuyén qua lop ha bi va chi duoc chira lanh bf’mg bién phap khac thudc loai C.

Quy tic 2. Phan loai cho trang thiét bi y té khong xaAm nhap sir dung dé
truyén hoic bao quéin

Tét ca céc trang thiét bj y té khong xam nhép sir dung cho viée truyén hoic
chira céc loai dich co thé, mé, chét long hoac khi vai muc dich cudi cung la truyén,




10

uéng hoic dura vao co thé duoc phan vao loai A néu khong thudce cac trudong hop
sau:

1. Cac trang thiét bi y té c6 thé két ndi vdi trang thiét bi y té chi dong thudc
loai B hoac cao hon thudc loai B.

2. Céc trang thiét bi y té dwoc sir dung dé truyén méu, bao quan hay truyén
cac dich khac cua co thé hoac bao quan cac bd phan, cac ph%‘m cua bd phan hoac
md co thé thudc loai B.

3. Ti mau thudc loai C.

Quy tic 3. Phén loai cho trang thiét biy té khong xAm nhip c6 chirc
ning chuyén doi héa - sinh

Cac trang thiét bi y té khong xam nhap dugc dung dé thay doi thanh phan
héa hoc hodc sinh hoc ctia mau, dich co thé hodc cac loai dich khéc dé truyén vao
co thé thudc loai C. Trir khi viée diéu tri bao gdm loc, ly tm hodc trao déi khi
hoac nhiét, truong hop nay thudce loai B.

Quy tic 4. Phén loai cho trang thiét bj y té khong xdm nhép khac

Tt ca céc trang thiét bi y té khong xam nhap khac thudc loai A.

B. QUY TAC PHAN LOAI DOI VOI TRANG THIET BI Y TE XAM NHAP

Quy tiic 5. Phén loai trang thiét bi y té xam nhip thong qua 16 cia co
thé khong qua phau thuat

1. Céc trang thiét bi y t& xAm nhdp théng qua céc 16 cua co thé khéng qua
phau thuét, khéng duoc sir dung dé két ndi vdi cac loai trang thiét bi y té chi dong
hoac chi két ndi voi trang thiét bi y té loai A thudc loai A néu céc trang thiét bi y
té nay dugc str dung tam thoi. Trong truong hop trang thiét bi y té thudc loai nay
duoc str dung trén bé mat co thé, nhan cau hodc cé kha ning hap thu boi niém
mac thudc loai B.

2. Céc trang thiét bi y t& xam nhap thong qua cac 16 cua co thé khong qua
phau thuat, khong dugc st dung dé két ndi véi céc loai trang thiét bi y té chu déng
hodc chi két ndi véi trang thiét bi y té loai A thudc loai B néu céc trang thiét bi y
té nay dugc sir dung trong thoi gian ngén. Trong truong hop trang thiét bi y té nay
duge st dung trong ving co thé tir khoang miéng dén hau, tir oc tai dén mang nhi
hoac trong khoang miii thi dugc xép vao loai A.

3. Céc trang thiét bi y t& xdm nhép théng qua céc 16 cua co thé khong qua
phau thuat, khéng duge sir dung dé két ndi véi cac loai trang thiét bi y té chu dong
hoac chi két ndi véi trang thiét bi y té loai A thudc loai C néu cac trang thiét bi y
té nay duoc st dung trong thoi gian dai. Trong trudng hop trang thiét bi y té nay
dwoc str dung trong ving co thé tir khoang miéng dén hau, tir ¢ tai dén mang nhi
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hodc trong khoang miii va khéng cé kha nang hap thu béi niém mac thi dugc xép
vao loai B.

4. Tét ca céc trang thiét bi y t& xam nhap thong qua céc 16 cua co thé (trir
nhimg xdm nhép bang phau thuit) dugc ding dé két ndi v6i mét thiét bi y té chu
dong thudc loai B hoédc cao hon duoc xép vao loai B.

Quy tiic 6. Phén loai trang thiét bi y té xam nhap qua phiu thuit sir dung
tam thoi

Tt ca cac trang thiét bi y té xdm nhap qua phau thuat sir dung tam thoi thude
loai B, néu khéng thudc cac truomg hop dudi day:

1. Céc trang thiét bi y té 1a cac dung cu phau thuét tai sir dung thude loai A.

2. Céc trang thiét bi y té diing dé cung cép nang luong dudi dang birc xa ion
hoa thudc loai C.

3. Céc trang thiét bi y t& ding dé tao ra tac dung sinh hoc hodc dé hap thu
hoan toan hay phé‘m 16m thudc loai C.

4. Cac trang thiét bi y té dung dé dua céc san pham thudc vao co thé bang hé
thong van chuyén ma céch thuc hién nay c6 kha ning gdy nguy hiém khi ap dung
dugc xép vao loai C.

5. Cac trang thiét bi y té duoc chi dinh cu thé sir dung co tiép xuc truc tiép
v6i hé than kinh trung wong thudce loai D.

6. Cac trang thiét bj y té duogc chi dinh cu thé dé chan doan, theo dai hodc
stra chira khuyét tat ctia tim hodc cta hé tuan hoan trung tdm bang cach tiép xuc
truc tiép véi cac by phan nay cia co thé thudc loai D.

Quy tic 7. Phén loai trang thiét bj y té xAm nhip qua phau thuét sir
dung trong thoi gian ngén

Tét ca cac thiét bi y té phau thuat xam nhap sir dung trong thoi gian ngan
thudc loai B néu khong thudce cac truong hop sau:

1. Céc trang thiét bi y té duoc str dung dé cung cép cac san pham thube thude
loai C.

2. Céc trang thiét bi y té duoc sir dung phai trai qua nhiing chuyén d6i héa hoc
trong co thé ngudi (trir truong hop thiét bi duoc dit trong rang) thudc loai C.

3. Cac trang thiét bi y té st dung dé cung cap nang lugng dudi dang buc xa
ion hda thudc loai C.

4. Cac trang thiét bj y té dugc st dung dé tao ra mot hiéu tng sinh hoc hodc
bi hdp thu hoan toan hay phan 1én thudc loai D.

5. Céc trang thiét bi y té tiép xtc tryc tiép voi hé than kinh trung wong thudc
loai D.
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6. Cac trang thiét b y té dugc chi dinh cy thé dé chan doan, theo déi hodc
stra chira mot khuyét tat cua tim hodc cua hé théng tuan hoan trun g tam bﬁng cach
tiép xtc truc ti€p voi cac bd phan nay cua co thé thudc loai D.

Quy tiic 8. Phén loai trang thiét bj y té xam nhip qua phéu thuit sir
dung trong thoi gian dai va trang thiét bi y té cAy ghép

Tat ca cAc trang thiét bi y té xdm nhap qua phau thuat sir dung trong thoi gian
dai va trang thiét bi y té cay ghép thugc loai C néu khong thudc cac truong hop sau:

1. Cac trang thiét bi y té dugc sir dung dé dat vao rang thudc loai B.

2. Cac trang thiét bj y té khi sir dung tiép xtc truc tiép vai tim, hé tuan hoan
trung tam hoac hé than kinh trung wong thuoc loai D.

3. Céc trang thiét bi y té sir dung dé hd tro hodc duy tri s song thude loai D.

4. Céc trang thiét bi y té ddng thoi 1a trang thiét bi y té chii dong thude
loai D.

5. Cac trang thiét bi y té dugc sur dung c¢o tac dung sinh hoc hoac hép thu
hoan toan hay phan 16n thudc loai D.

6. Céc trang thiét bi y té duoc sir dung dé cung cap céc san pham thudc thude
loai D.

7. Cac trang thiét bi y té khi duoc str dung phai trai qua nhiing chuyén déi hoa
hoc trong co thé nguoi (trir treong hgp thiét bi dugce dat trong rang) thude loai D.

8. Cac trang thiét bi y t thudc quy tic nay duoc sir dung dé cay ghép nguc
thudc loai D.

C. QUY TAC PHAN LOAI POI VOI TRANG THIET Bl Y TE CHU PONG

Quy tic 9. Phin loai trang thiét bi y té diéu tri chii ddng

TAt ca céc trang thiét bi y té diéu tri chii ddng nhdm muc dich phén phoi hodc
trao d6i nang luong thudc loai B néu khong thudc cac truong hop sau:

1. Cac trang thiét bi y té diéu tri chu dong c6 chirc nang phén phdi hodc trao
déi nang luong téi hodc tir co thé con ngudi theo cach cé thé gay rui ro, bao gom
phat birc xa ion hoa c6 tinh dén tinh chét, méat d6 va vi tri ap dung ctia nang lugng
duoc xép vao loai C.

2. Céc trang thiét bi y té chi dong nham kiém soat, theo déi hodc c6 anh hudng
true tiép dén hiéu nang cua trang thiét bi y té diéu tri chui dong loai C thudc loai C.

Quy tic 10. Phan loai trang thiét bi y té chii dong dung dé chan doan

1. Cac trang thiét bj y té dugc sir dung dé chiéu sing co thé bénh nhan voi
4nh sang thudc ving quang phd nhin thdy dwoc hodc gan ving quang phd hong
ngoai duoc xép vao loai A.
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2. Céc trang thiét bi y té chu dong dung dé chan doan 1a loai B néu thudc céc
trorong hop sau:

a) Puogc str dung dé cung cap nang lwong hap thu vao co thé con ngudi (trir
céc trang thiét bi y té duoc quy dinh ¢ muc a);

b) Pugec sir dung dé chup su phan phéi cac thude cé chira phong xa trong
co thé nguoi;

¢) Pugc sir dung dé chan doan truc tiép hodc giam sat qua trinh sinh ly
hoc cua sy séng.

3. Céc trang thiét bi y té chu dong ding dé chan doan duge xép vao loai C
néu thudc mot trong céc truong hop sau:

a) Puogc su dung dé giam sat cac thong sb sinh ly hoc cua su séng khi ma su
thay ddi cac thong s nay c¢6 thé dan dén tinh trang nguy hiém cho bénh nhan, vi du
nhu hoat dong cua tim, ho hép, hoat dong cua hé than kinh trung uong.

b) Pugc str dung dé chan doan trong céc tinh hudng 1am sang khi bénh nhan
dang trong tinh trang nguy hiém.

4. Trang thiét bi y té chu dong dugc sir dung dé phat birc xa ion héa va duoc
str dung dé chén doén va/hodc can thiép bang X quang, bao gom ca cac trang thiét
biy té kiém soat, theo doi cac trang thiét bi y té nhu vay hodc nhiing thiét bi truc
tiép anh huong dén hoat dong ctia chiing duogc xép vao loai C.

Quy tic 11. Phan loai trang thiét bi y té chii dong c6 chire ning cung
cAp, loai bé thubce, dich co thé va cac chét khéc vao co thé hodc dwa tir co thé
ra ngoai

Tat ca cac trang thiét bi y té thudc quy tac nay dugc xép vao loai B. Truong
hop cac trang thiét bi y té nay c6 nguy co gdy nguy hiém cho bénh nhan do ban
chat clia céc chét duoc sir dung, phan co thé lién quan cling nhu cach thire va duong
cung cap hoic loai bé thude, dich co thé, céc truong hop nay duge xép vao loai C.

Quy tic 12. Phan logi trang thiét bj y té chii djng khdc

Tét ca cac trang thiét b y té chu dong khac duge xép vao loai A.

D. CAC QUY TAC PHAN LOAI KHAC

Quy tic 13. Phin loai trang thiét bi y té két hop dwge chat

Céc trang thiét bi y té néu duoc két hop véi duge chét nham muc dich ho trg
cho trang thiét bi y té do hoat dong trén hodc trong co thé ngudi thi duge xép vVao
loai D.

Quy tiic 14. Phén logi trang thiét bi y té c6 ngudn goc tir dpng vat, vi khuin

1. Céc trang thiét bj y té duge xép vao loai D néu ¢6 thanh phan thudc mot
trong cac truong hgp sau:
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' a) Té bao, mo cua dong Vit va céc dan xuat cua chung ma khong thé phat
trién doc lap;

b) Té bao, m6, cac din xuét c6 ngudn gde vi khuan hogc tai t6 hop.

2. Truong hop céc trang thiét bi y té néu c6 thanh phan tir mé6 dong vét hodc
dan xuit mo dong vat va khong thé phat trién doc lap néu chi dugc str dung b?mg
cach tiép xuc vdi da khong bi thuong thi duge xép vao loai A.

Quy tic 15. Phén loai trang thiét bj y té khir khuin, ti¢t Khuan

1. Trang thiét bi y té sir dung dé tiét khuén trang thiét bi y té duoc xép vao loai C.

2. Trang thiét bi y té sir dung dé khir khuan trang thiét bi y té ma viéc khu
khuén do 1a giai doan cudi cing cua quy trinh khir khudn thi dugc xép vao loai C.

3. Trang thiét bi y té duoc sir dung dé khir khuan trang thiét bi y té ma viéc
khir khuan do6 dugce thuc hién trude khi tiét khuan thi dugc xép vao loai B.

4. Trang thiét bi y té dugc st dung dé khur khuan ma viée khur khuan d6 dugc
thuc hién trude khi khir khuan ¢ giai doan cudi cung thi duge xép vao loai B.

5. Trang thiét bi y té duoc chi dinh dé khur khuan, 1am sach, ngam, rira hodc
dudng am kinh ap trong dugc xép vao loai C.

Quy tic 16. Phan loai trang thiét bi y té dung dé tranh thai hay phong
chdng cac bénh lay nhiém qua dudng tinh duc

1. Trang thiét bj y té dung dé tranh thai hay phong chéng cac bénh lay nhiém
qua duong tinh duc duge xép vao loai C.

2. Trudng hop trang thiét bi y té dung dé tranh thai hay phong chéng cic
bénh lay nhiém qua dudng tinh duc la trang thiét bi y té xam nhap st dung trong
thoi gian dai hodc cdy ghép duoc xép vao loai D.

Phin 11
QUY TAC PHAN LOAI POI VOI
TRANG THIET BI Y TE CHAN POAN IN VITRO

Quy tic 1. Trang thiét bi y té chan doan in vitro sir dung cho mgt trong
cac muc dich sau thi dwoc xép vao loai D

1. Str dung dé phat hién su hién dién hodc sy phoi nhiém v&i mét tac nhan
lay nhiém trong mau, thanh phan méu, dan xuat mau, té bao, md hodc cac b phan
co thé ngudi nham dénh gia su phu hop cua ching dé thuc hién truyén mau hoc
cay ghép.

2. St dung dé phat hién sy hién dién hoic sur phoi nhiém véi mot tac nhan
lay nhiém ma tdc nhan d6 gy ra bénh de doa dén tinh mang, thudng khong co
kha ndng chira tri voi nguy co lay truyén cao.
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Quy tic 2

Trang thiét bi y té chan doan in vitro duge sir dung dé xac dinh nhém mau
hodc phan loai md dé bao dam tuong thich mién dich ctia mau, thanh phan mau,
céc té bao, md hodc bd phan co thé dé thyc hién truyén méu hodc cay ghép thi
dugc xép vao loai C, trir trang thiét bi y té sir dung dé xac dinh nhém 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 hé Duffy
[FY1 (Fya), FY2 (Fyb)] dugc xép vao loai D.

Quy tic 3. Trang thiét bi y té chin doan in vitro sir dung cho mjt trong
cac muc dich sau thi duge xép vao loai C

1. Phat hién sy hién dién hodc phoi nhiém véi tic nhan lay truyén qua duong
tinh duc (vi du nhimg bénh ldy truyén qua dudng tinh duc, Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae).

2. Phat hién su hién dién ctia tac nhan truyén nhiém trong dich ndo tuy hodc
mau véi kha nang lay truyén han ché (vi du Neisseria meningitidis hodc
Cryptococcus neoformans).

3. Phat hién su hién dién cla tac nhan truyén nhiém ma khi két qua xét
nghiém sai c6 nguy co rat 16n din dén tir vong hodc khuyét tat nghiém trong cho
ca nhan hodc thai nhi dugc xét nghiém (vi du xét nghiém chan doan CMV,
Chlamydia pneumoniae, Staphylococcus aureus khang Methycillin).

4. Sang loc trude sinh dé xac dinh tinh trang mién dich ddi véi cac tac nhan
gay bénh truyén nhiém (vi du kiém tra tinh trang mién dich déi véi Rubella hodc
Toxoplasmosis).

5. Xéc dinh tinh trang bénh truyén nhiém hoac tinh trang mién dich ma két
qua xét nghiém sai co thé dan dén nguy co de doa tinh mang bénh nhan trong thai
gian gan do quyét dinh didu tri khong phii hop (vi du xét nghiém chan doén
Enterovirus, CMV va HSV & bénh nhén duogc cdy ghép).

6. Sang loc lya chon bénh nhan dé ap dung bién phap quan ly va liéu phap
diéu tri phu hop hodc dé xéc dinh giai doan ctia bénh hoac chan doan ung thu (vi
du y hoc ca thé hoa).

Cac trang thiét bj y té chan doén in vitro ma quyét dinh diéu tri thuong chi
duoc dua ra sau khi ¢6 danh gia sau hon va nhitng thiét b y té chan doan in vitro
duogc sir dung dé theo dbi s& thudc loai B theo quy tic 6 - Phan IIL.

7. Xét nghiém gen di truyén ¢ nguoi (vi du nhw bénh Huntington, X0 nang).

8. Theo doi ndng do thude, cac chat hodc cac thanh phén sinh hoc ma két qua
xét nghiém sai ¢6 thé dan dén nguy co de doa tinh mang bénh nhén ngay tirc thi
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do quyét dinh diéu tri khéng phd hop (vi du nhu cac déu hiéu tim mach,
cyclosporin, xét nghiém thoi gian dong mau).

9. Theo ddi, diéu tri bénh nhan bi bénh truyén nhiém de doa tinh mang (vi
du nhu tai lugng virus HCV, tai luong virus HIV va xéc dinh kiéu gen, phan nhém
kiéu gen HIV, HCV).

10. Sang loc réi loan bam sinh & thai nhi (vi du nhu tat nat dot song hodc hoi
chung Down).

Quy tic 4

1. Trang thiét bi y té chan doén in vitro tu xét nghiém dugc phan vao loai C.
Truong hop két qua xét nghiém cua trang thiét bi y té chan doan in vitro khong
phuc vu quyét dinh diéu tri hodic chi c¢6 gia tri tham khao va can thuc hién xét
nghiém bo sung pht hop tai phong xét nghiém thi trang thiét bi nay thudc loai B.

2. Trang thiét bi y té chan doan in vitro ding dé xét nghiém tai chd théng sb
khi mau va duong huyét thude loai C. Céc trang thiét bi y té chan doan in vitro
xét nghiém tai chd khac duoc phan loai dua trén cac quy tic phan loai tuong mg.

Quy tic 5. Cac trang thiét bi y té chan doan in vitro dwge phan vao loai
A néu thudc mot trong cac trwong hop sau:

1. Céc san pham khéc tham gia hodc hd trg qua trinh thuc hién xét nghiém
dugc chit s¢ hitu chi dinh ding cho cac quy trinh chan doan in vitro lién quan dén
xét nghiém cu thé.

2. Trang thiét bi y té dugc chii sé hitu chi dinh sir dung trong cac quy trinh
chan doan in vitro.

3. Vit chira mau.

Quy tic 6. Trang thiét bi y té chan do4n in vitro khéng thudc quy tic 1
dén quy tic 5 dwge phan vio loai B.

Quy téic 7. Trang thiét bi y té chin doan in vitro la cac vét liéu kiém soat
khong dwgc gan gia tri dinh lugng hoac dinh tinh thugc loai B.

Muc 2
QUY TAC PHAN NHOM l){\NG KY sp LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE

Trang thiét bj y té c6 thé phan theo trang thiét bj y té don 1é hoac nhém trang
thiét bi y té nhu sau:

a) Ho trang thiét bi y té (sau day goi tat la ho);

b) Bo trang thiét bi y té chan doan in vitro (sau diy goi tat 1a bo IVD);

¢) Hé théng trang thiét bi y té (sau day goi tat la hé thong);
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d) Cum trang thiét bi y té chan doan in vitro (sau day goi tat la cum IVD);

d) Bd trang thiét b y té khac (sau dy goi tat 1a bd).

1. Nguyén tic phin theo trang thiét bi y té don 1é

Trang thiét bi y té dugc phén theo trang thiét bi y té don 1& né:u trang thiét bi
y té d6 di duoc chu sé hitu xac dinh tén, muc dich sir dung cu thé va dugce cung
cAp dudi dang déng géi riéng biét hodc trang thiét bi y t& d6 khong dap tmg cac tiéu
chi phan theo ho trang thiét bi y té, bd IVD, hé thdng trang thiét bi y té, cum trang
thiét bi y té IVD hodc b6 trang thiét bi y té khac.

2. Ho trang thiét bi y té

Ho trang thiét bi y té 1a mét tip hop céc trang thiét bi y té ma mdi trang thiét
bi y té trong ho déu c6 chung céc thong tin sau:

- Ciing mot chi s hitu san pham;

- Cung mot loai phan loai rui ro;

- C6 cung muc dich sir dung;

- C6 thiét ké va quy trinh san xuét giong nhau;

- C6 nhimg thay d6i thude pham vi céc bién thé cho phép theo danh muyc tai Bang 1.

Béng 1. Danh muc cac bién thé cho phép trong mét trang thiét biy té theo ho

San pham cu thé Céc bién thé cho phép

Tru céy ghép nha khoa | Phan gitr (vi du: xi mang hoac be vit)

Trang thiét bi cdy ghép | Sir dung duoc vai thiét bi cong hudng tir hodc khong

chu dong

Xét nghiém  chat | Nong do

khang sinh (IVD)

Kim sinh thiét Dang c6 dinh hodc khéng ¢ dinh

' Tdi mau (i) Chat chéng dong méu clng thanh phan nhung c6

thé khéc nong do
(ii) Cac chat phu gia (Khac thanh phan va khéc nong do)

Ong thong (i) S6 luong lumen trong ong thong
(ii) Chat liéu cua 6ng thong: PVC (polyvinylchloride),
PU (polyurethane), nylon va silicone
(ii1) B9 cong
(iv) Chat phu dung dé bdi tron

Bao cao su (i) Két cau




(i) Mui

Kinh ap trong

(i) Pi-op

(ii) Chéng tia cyc tim

(iii) Phi mau

(iv) Mau sac

(v) Thoi gian st dung (deo ban ngay hay deo kéo dai)
(vi) Thoi gian thay kinh (hang ngay, tuan hay thang)

May khtr rung

Tu dong hoéc ban tu dong

Niéng rang

Chat liéu ctia niéng rang

Tay khoan nha khoa

(i) Téc do quay
(ii) Chét liéu cua tay khoan

Chét 1am day da

Cuing thanh phan nhung khac ndng d6/ mat do

Hé théng chup chan
doan dung birc xa ion-
hoa

(i) SO lat cat

(i) K¥ thuét s6 hodc tuong tu (thudng quy)
(ii1) Hai binh dién hay mot binh dién

(iv) Sir dung bd thu nhan phang hay Cassette
(v) Kich thuéc vong thu nhan (d6i véi PET)

Ong thong tham do
dién sinh ly

(1) Khoang cach gitra cac dién cuc

(ii) S6 lwgng dién cuc

Gang tay

C6 bot hoac khong

Camera Gamma

S6 dau thu

Day dan

Co hodc khong co vat liéu phu tro

Céy ghép chinh hinh/
nha khoa

(i) C6 dinh bang xi mang hodc khong
(i) Vong dai

Thuly tinh thé nhan tao | (i) Pon tiéu cu hodc da tidu cu
(i1) Nhiéu manh hoac don manh
(iii) Hinh cau hoac phi cau
May phat sung cay ghép | S6 budng tim (tim mach)
Ong théng IV (i) C6 budng tiém
(i1) C6 canh an toan
Xét nghiém nhanh IVD | Dinh dang t6 hop khac nhau: khay, que, but, éng,

thanh, thé
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Que thir nudc tiéu | Test thir c6 két hop nhiéu thong so
trong 6ng nghiém

San phim polymer | C6 hodc khéng c6 chat lam déo héa (vi du:
diethylhexyl phtalat)

Khung gia do (stent) | (i) Hé théng dua stent, dat qua day dan hosc dit qua
ong nai soi

(i) Vat (mb dé ghép) hodc dng ngoai

Chi khau (i) S6 lugng soi

(ii) Gac

(iii) Vong

(iv) Nhuom

Dung cu xau chi khau | Thiét ké ham kep, tay cam va kim

Ongkhi quan (6ng ndi khi | Cé hodc khéng ¢ bong
quén, dng mé khi quén)

Bang vét thuong Céc dang khac nhau (vi du: dung dich, kem, gel, phu
trén cac miéng 16t...)

Péu thu sir dung tia X | Vit liéu phat tia X (trong bau ting quang)

Danh muyc cdc bién thé chung khéc cho phép trong mét trang thiét bi y té theo Ho:

Chat phu chi ding dé bdi tron

Mau sac

Duong kinh, chiéu dai, chiéu rong, c&

Nong d6 v&i ciing mét chi dinh va co ché (co cung thanh phan, luong yéu t6
c4u thanh khac nhau)

Khéc biét vé thiét ké kich thudc do st dung cho tré em so véi cho ngudi 16n
(Nhitng khac biét nay la do khéc biét vé nhém bénh nhan dugc phép st dung,
vi du, thé tich va chiéu dai)

Do linh hoat

Luc cam ndm

Mirc hoat d6 phong xa ctia dong vi
Luu trir bo nho

Phuong phép khir tring (dé dat duge cling mot két qua vo tring)

Kha nang in
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Tinh chén burc xa

Hinh dang, kich thudc, thé tich

D6 nhét (Su thay ddi @ nhét don thudn chi 12 do su thay ddi trong nong do
cia chét ciu thanh)

Hinh thirc treo (vi du: treo tran, treo tudng hodc chan dimg)

Trang thai vo trung (tiét trung, khong tiét trung)
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So d6 phan nhém cac trang thiét biy té theo ho

Cung chu Khéng

s& htru?

Khoéng

Cung phan

loai rui ro?

Khong

Cung muc

dich st dung?

Co

\ ol Ak Khon
Cung thiét ké va &

quy trinh
san xuat?

Diém khéc nhau
nam trong danh

muc bién thé
cho phép?

Ho trang thiét bj y té
(cac thanh phéan trong ho dt{gc liét ke
riéng theo tén san pham)

Khong la ho trang
thiet bi y t&
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3. B) trang thiét b y té chin dodn in vitro

Bo IVD 1a mot tap hop cac trang thiét bi y té chan doan in vitro bao gém
thude thir hodc nhitng san pham c6 chung cac thong tin sau:

- Pugc cung cip tir cling mét cht s¢ hiru san pham;

- Pugc str dung két hop vdi nhau dé hoan thanh mét muc dich sir dung cu thé;

- Pugc cung cap dudi mot tén 14 b IVD hodc trén nhén, tai liéu huéng dan
sir dung ctia mdi loai thudc thir hodc san phim chi rd thanh phan dé dugc sir dung
cung voi bo IVD;

- Tuong thich khi duge st dung nhu mot bo IVD.

Mot bo IVD khéng bao gom thiét bi nhu may xét nghiém can cho viée thuc
hién xét nghiém, hé thong trang thiét b y té chan doén in vitro c6 thé bao gém céc bd
IVD va thiét bj (vi du: May xét nghiém dugc thiét ké dé sir dung vdi bd xét nghiém).

M3i loai thudce thir hoac san phdm trong bd IVD ¢é thé duge cung cap riéng
cho bo IVD dé thay thé. Néu thude thtr hodc san phém trong mot bo [VD duogc
cung cép dé sur dung cho nhiéu bo IVD khac thi cac thude thir hodc san pham doé
phai duge ding ky cung véi mbi bé IVD khac nhau hoic c6 thé dugc ding ky
riéng l¢.

Céac thude thir hodc san pham duge cung cip boi cic chi s¢ hiru khac nhau
c6 thé nhom vao ciing mét bé IVD néu don vi dang ky c6 thé cung cap du cac
thong tin theo yéu cau cua thude thir va san phdm nay nhu gidy uy quyén cho phép
dang ky tir chii s& hiru va dir lidu chimg minh hiéu nang sir dung ciia céc thude
thur nay khi duoc st dung trong bo IVD.

Mot bo xét nghiém mién dich Enzyme (ELISA) cho virus suy giam mién
dich & nguoi (HIV) ¢6 thé cé,chat ching, chat hiéu chuén va cac dung dich dém
rira. Tt ca thude thir va vat pham nay duge st dung cung nhau dé phat hién HIV
va vi vy c6 thé la mét bd IVD. Cac thude thir va vat phém nay co thé duoc cung
céap tach roi dé thay thé cho bo IVD do.
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So' d6 phan nhém céc trang thiét bi y té theo b IVD

Cung chu Khong

s& hiru?

Céo

Puogc sir dung két hop Khong

dé hoan thanh mdt muc
dich du dinh cu thé?

Co

Céc thude thir va vat pham
tuong thich khi dugc st

Khong phai

dung nhu mot bt’_‘)\IVD, '
nhung khong bao gom thiét
bi?

bo IVD

Co Khdng

Khong Trén nhan ghi rd céc
thuoc thir va vat pham
nay dugc st dung

cung voi bo IVD?

Pugc cung cép theo tén
ctia mot bo IVD duy
nhat?

Co
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4. Hé thong

Hé thdng trang thiét bi y té bao gom mot s6 trang thiét bi y té va phu kién
hoac céc phu kién két hop véi nhau thanh mét hé thong, cac thanh phan trong hé
théng dap tmg cac yéu cau sau:

- Tu mot chu so hiru;

- Dy dinh duoc sur dung két hop dé dat duge mot muc dich sur dung chung;

- Tuong thich khi dugc str dung nhw mét hé thong;

- La cac thanh phan cau thanh mdt hé thong c6 tén goi riéng. Truong hop hé
thong do6 khong co tén goi riéng thi mdi thanh phan cau thanh hé thong phai dugc
thé hién trén nhan, hudng dan sir dung hodc tai lidu ky thuat trong d6 c6 chi dinh
cac bd phan cdu thanh nay sé duoc st dung cing véi nhau thanh mot hé thong.

Céc thiét bi 1a mot bd phan cta hé thdng sé chi duge cung cﬁp dé sir dung
cho hé théng d6. Trudong hop mot thiét b c6 thé duge cung cap dé sir dung cho
nhiéu hé thong thi thiét bi d6 phai duoc dang ky ciing véi timg hé thdng riéng biét
hodc c6 thé duoc dang ky riéng lé.

Chu s& hitu cua hé théng c6 thé két hop céc thiét bi va phu kién tir cac chu
s& hitu khéc tré thanh mot bd phan clia hé théng dé dat dugc muc dich str dung
ctia hé théng.

Hé thdng theo dbi bénh nhan ciia Chu s& hitu A duge du dinh st dung voi
céc cam bién ddu hiéu sinh ton va dau do (probes) cua Chii s& hitu B. Céc phu
kién nay duoc sir dung két hop dé dat dwoc mét muc dich sir dung chung theo tiéu
chuén ctia Chu s& hitu A, va ¢6 thé duoc dang ky ciing vi hé thong theo ddi bénh
nhan trong mét ho so.
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So d6 phan nhém céc trang thiét bi y té theo hé thong

Cung chu
s& hiru?

Co

Puoc sir dung két

Khoéng

Khong

hop dé dat duoc mot
muc dich chung?

Co

Tuong thich khi s
dung nhu mot hé
thong?

Co

Khong

Puoc ban dudi
mot tén hé thong
duy nhat?

Co

Khong

v

Khéng 12 hé thong

A

trang thiét bi y té

Khong

Trén nhén ctia mdi
b6 phén cau thanh
ghi rd duoc sur dung
nhu mot hé théng?

Co

h

Hé théng trang thiét bi y té




26

Vi du vé nhém nhiéu hé thong thanh mét ho:

Ho: hé thong chinh hinh DMECCH

H¢ thong; Heé théng; Hé théng;

Hé théng chinh Hé théng chinh Hé thong chinh
hinh DMEC CH1 hinh DMEC CH2 hinh DMEC CH3
- Phién - Phién - Phién

- Que - Que - Que

- Oc vit - Oc vit - Oc vit

- Thiét bi - Thiét bi - Thiét bi

Luu y: Céc thanh phan cdu thanh chinh nhu que cdy ghép, phién va dc vit trong
céc hé théng 1a céc bién thé dwoc cho phép. Su khac nhau vé d6 dai cla cac dc
vit ciy ghép ciing dugc coi la cde bién thé cho phép.

- Mot hé thdng thay thé xwong hong bao gdm céc bo phan xuong dui va 6
cdi ¢o thé duge dang ky nhu mét hé thong. Cac by phan nay phai duge sir dung
két hop dé dat duoc muc dich str dung chung la thay thé toan bo xuong hong, kich
thude cac bd phan co thé khac nhau.

- Mot may phc?u thuat dién va phu kién bao gt:}m kep, dién cuc, gia dién cuc,
day dan chinh, dau cidm phéi hop, khi dugc sir dung cuing nhau cho mot muc dich
str dung chung, c6 thé duogc ding ky nhu mot hé thong.

- Mot bé dung cu ddt catheter bao gdm dao, syringe, kim, ging tay phau
thuét, gac, man va dung dich rira, ¢ dugc danh gia tinh tuong thich va dugc lap
rap bdi mét chu s& hitu dudi mét tén duy nhat dé sir dung két hop trong quy trinh
dat catheter phau thut, c6 thé duge nhom thanh mét hé thong.

- Cdc may do hzgzér dp tw dong cb céc tinh nang tuy chon nhu bd nho va kha
ning in dit liéu véi nhidu model khac nhau ¢ thé dugce xem 1a mot ho hé thong.

5. Cum trang thiét bi y té chan doan IVD (Cum IVD)

Cum IVD bao gom mét s6 thudc thir va san pham dé chén doén trong ong
nghiém c6 cluing céc thong tin sau:

- Dugc cung cap tir cung mét chil s6 hiru;

- C6 cung phan loai rui ro (thudc loai A hoac loai B);

- Thudc ciing mét loai cum IVD va mdt phuong phap xét nghiém théng
thuong dugce liét ké tai Bang 2.

Cum IVD c6 thé bao gom cac may phan tich duoc thiét ké dé st dung véi
thudc thir trong cum IVD.
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Bing 2. Danh sach cac phwong phap xét nghiém thuong gap va cac loai cum IVD

STT | Phwong phap Loai cum Vi du vé chét dwge phin tich
(danh sach déng)
1 Sinh hoa Enzymes (i) Acid Phosphatase

(ii) Alpha-Amylase

(iii) Creatine Kinase

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

(vi) Lipase

2 Chat nén (Substrates) | (i) Albumin

(i) Bilirubin

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

(v) Creatinine

(vi) Glucose

3 Thudc thir Dién giai | (i) Ammonia

(i1) Bicarbonate

(111) Calcium

(iv) Chloride

(v) Magnesium

(vi) Phosphate Inorganic/Phosphorus

4 Dién cuc Dién giai (1) Pién cuc Ammonia

(i1) Pi¢én cyc Carbon Dioxide
(Bicarbonate)

(ii1) Bién cuc Calcium

(iv) Dién cuc Chloride

(v) Bién cuc Magnesium

(vi) DBién cyc Potassium

5 Dién cuc Chitnén/ | (i) Dién cuc Creatinine

B cam bién sinh hoc | (ij) Pién cuc Glucose

(ii1) Bién cuc Glycated Hemoglobin
(iv) Pién cuc Lactate

(v) Bién cuc Urea

(vi) Pién cye Bilirubin

6 Mién dich Globulin mién dich | (i) Globulin mién dich A

(khong ¢6 1gE) (ii) Globulin mién dich D

(iii) Globulin mién dich G

(iv) Globulin mién dich M

(v) Bo xét nghiém c6 dinh mién dich
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STT | Phwong phap Loai cum Vi du vé chét dwge phan tich
(danh sach dong)
7 Thanh phan B6 sung | (i) Thanh phan Bé sung Clq

(ii) Thanh phéan B6 sung chét bét hoat C1
(iii) Thanh phén B sung C3/C3c¢

(iv) Thanh phan B sung cho Bb

(v) Thanh phan Bé sung C4

(vi) Thanh phan B sung C5a

8 Protein Véan chuyén | (i) Albumin

(i1) Ceruloplasmin

(iii) Haptoglobin

(iv) Hemopixin

(v) Lactoferrin

(vi) Pre-albumin/Transthyretin

9 Lipoprotein (i) Apolipoprotein A I

(ii) Apolipoprotein A II

(iii) Apolipoprotein B

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

10 Céc Protein DPac thu | (i) al-Acid Glycoprotein
khac (ii)al-Antitrypsin

(iii) al-Microglobulin

(iv) Fibronectin

(v) Immuno Reactive Trypsin

11 Di ting (i) Globulin mién dich E - Téng thé
(ii) Globulin mién dich E - Sang loc
(iii) Globulin mién dich E — Pac hi¢u,
mot thi nghiém/mot két qua

(iv) Chéat gay di ing dic hiéu IgA

(v) Chét gy di ing dic hiéu IgG

12 Cac ddu 4n Ung thu | (i) Ddu 4n GI CA242
(ii)p53
13 Déu 4n chirc ndng | (i) Triiodothyronine Ty do
tuyén giap (ii) Thyroxine Tu do

(iii) Hormone Kich thich Tuyén giap
(iv) T - Uptake

(v) Thyroglobulin

(vi) Neonatal Thyroxine
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STT | Phuong phap Loai cum Vidu vé chét dugc phan tich
(danh sach dong)
14 Kha nang sinh san/ | (i) Androstenedione
Honqone thai ky/ (i1) Estradiol
Protein i
(111) Prolactin
(iv) Placental Lactogen ¢ ngudi
(v) Estriol
15 Xét nghiém dai thao | (i) C-Peptide
duong (Hormone) | (i) Glucagon
' (iii) Insulin
(iv) Glycosylated/Glycated Haemoglobin
(v) Islet Cell Ab
(vi) Proinsulin
16 Xét nghiém chuyén | (i) Aldosterone
hoa than (ii) Angiotensin I / II
(iii) Enzyme chuyén Angiotensin
(iv) Cortisol
(v) Renine
17 Xét nghiém chuyén | (i) Alkaline Phosphatase & xuong
hf’? xuong va khoang | (i) Calcitonin
chat (iii) Cross-linked C-Telopeptides
(iv) Cross-linkded N-Telopeptides
(v) Cyclic Adenosin Monophosphate
(vi) Hydroxyproline
18 Hormone ndi tiét va | (i) Adrenocorticotropic Hormone
Peptide (il)Hormone tang trudong ¢ nguoi
(iii) Yéu td ting truéng I gidng Insulin
(iv) Yéu t6 tang trudng gidng Insulin gin
vdi Protein 1
(v) Vasointestinal Peptide
(vi) Vasopressin
19 Xét nghiém chic | (i) Bombesin
ndng thdn kinh néi | (ii)17-Hydroxy-Ketosterone
tiet (iii) B-Endorphin
(iv) Neurotensin
(v) Somatostatin
(vi) Substance P
20 Cac Hormone riéng | (i) Gastrin

va cu thé khac

(ii)Hormone giai phong Gonadotropin
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STT | Phwong phap Loai cum Vi du vé chét dwge phén tich
(danh sach dong)

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

21 Bénh thiéu mau (i) Erythropoietin

' (ii)Ferritin

(iii) Folate

(iv) St

(v) Kha ning mang Sét

(vi) Thu thé Transferrin hoa tan

22 Vitamin (1) Vitamin B1

(i1) Vitamin B2

(iii) Vitamin B6

(iv) Vitamin B12

(v) Vitamin D (Cholecalciferol)

(vi) Yéu t6 Noi tai (Chan khang thé)

23 Theo doi thube (i) Caffeine

(ii) Benzodiazepines
(iii) Penicillins

(iv) Tetracyclines

24 Poc chat hoc (i) Amphetamines
(i1) Cocaine

(ii1) Morphines

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

(viii) Salicylate

25 Céc bénh tr mién dich | (i) Khang thé khang nhan (ANA)

(ii) Anti-topoisomerase

(iii) Khang thé tu dong ciia co quan cu
thé

(iv) Phurc chat mién dich luu thong

(v) Khang thé thu thé TSH

(vi) Khéng thé khang Cardiolipin

26 Déu 4n bénh viém khép | (i) Anti-Streptococcal Hyaluronidase
(ii) Anti-Streptokinase
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STT

Phwong phap

Loai cum
(danh sach déng)

Vi du vé chat dwgc phin tich

27

28

29

30

31

32

(ii1) Anti-Streptolysin O

(iv) C-Reactive Protein

(v) Anti-Staphylolysin

(vi) Anti-Streptococcal Screening

Chure nang Gan

(i) MEGX
(ii) Carbohydrate Deficient Transferrin

Dau an Tim

(1) Homocysteine

(i1) ST2

(iii) Galectin-3

(iv) Myeloperoxidase (MPQO)

Nhiém khuén - Mién dich

(i) Bacillus subtilis

(ii) Pseudomonas Aeruginosa
(ii1) Helicobacter Pylori
(iv) Lactobacillus casei

Nhiém virus - Mién dich

(1) Norovirus
(ii)Rotavirus
(iii) Hantavirus

Nhiém ky sinh trung -
Mién dich

(1) Leishmania

Nhiém nim - Mién dich

(1) Candida albicans
(11) Aspergillus

33

34

35

Huyét hoe/Mb
hoc/Té bao
hoc

(Khong bao
gdm xét
nghiém mau
dé truyén
mau)

Xét nghiém Hemoglobin

(i) Xac dinh Hemoglobin (Hb tong thé)
(ii) Oxyhemoglobin phan doan (FO2Hb)
(iii) Carboxyhemoglobin phén doan
(FCOHb)

(iv) Methemoglobin phan doan
(FMetHb)

(v) Deoxyhemoglobinphdn doan (FHHbD)

Xét nghiém Dong
mau Tong quat

(1) Thoi gian Prothrombin

(i1) Thoi gian Thrombin

(iv) Thoi gian Dong méau Hoat hoa
(v) Thoi gian Thromboplastin Mgt phan
Hoat hoa

Cam méu (Pdng mau)

(i) Fibrinogen

(ii) Thudc thir Protein C va Protein S
(iii) Chét trc ché C1

(iv) Alpha-Antiplasmin

(v) Fibrin

(vi) Yéu td XIII




32

STT | Phwong phap Loai cum Vi du vé chit dwoc phan tich
(danh sach déng)
(vi) Yéu to Tiéu cau 4
(vii) Plasminogen
36 Céc xét nghiém huyét | (i) Cong thirc méau tong thé
hoc khéc (ii) Ty 1¢ Hong cau
(iii) Ty 1¢ Lang Hong cau
37 Cytokine (Lymphokine)/ | (i) Interferons
Chat tang cudng | (ii)Khang nguyén/Thy thé hoa tan
mién dich (iii) Yéu tb gy hoai tir khdi u
(iv) Yéu to thic day cum khuan
(vi) Thu thé cac yéu t6 hoai tir khéi u
38 Thube thir Mé hoc/ | (i) Nhuom Héa té bao
Té€ bao hoc (i) Phuong tién nhung, c6 dinh, gin
(iii) Dung dich Nhuom
(iv) Bo dung cu hdéa mo6 mién dich
39 Mbi trudmg Nuéi cdy | (i) MOi truémg nuéi cay khir nuée (DCM)

40

41

42

43

44

(ii) Chét phu gia cho DCM

(iii) MOi trudng chuan bj sin (Ong, chai,
phien)

(iv) Té bao, mdi truong, huyét thanh dé
nuoi cdy virus

Xét nghiém Tinh man
cam

Xét nghiém tinh man
cam cua vi khuan vai

(i) Xét nghiém man cam véi
Erythromycin cho Staphylococcus aureus
(ii) Xét nghiém man cam véi Tobramycin
cho Pseudomonas aeruginosa

mt s0 thudc khang sinh | (jii) Xét nghiém man cam véi voi ndm
Pinh  danh  méi | (i) ID Tha cong Gram am
truong sinh hoa (ID) | (ji)ID Thu cong Gram duong
(iii) Cac bo ID Tha cong khac - Vi khuan
ky khi, kho tinh
Pinh  danh  moi | (i) Xe%t nghiém Trugt Phan nhom Khuén

treong mién dich

lién cau
(i) Xéc dinh kiéu huyét thanh (E.coli,
Salmonella, Shigella v.v.)

Dinh  danh méi
truong (ID) dua trén
Nucleic Acid (NA)

(1) Streptococci
(ii) Shigella

Pinh danh (ID) huyét
thanh

(i) Dung cho Ky sinh tring hoc va Ndm
hoc (Nim va Nam men)
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STT | Phwong phép Loai cum Vi du vé chit dwgc phén tich
(danh sach déng)
45 Nhiém khuan (Phat | (i) Streptococci
hién bang cach thude | (jj)Shigella
thir NA)
46 Nhiém virus (Phat hién | (i) Thuéc thit NA cho Cim va A cim
béi Thude thir NA)
47 Nhiém nim (i) Thude thir NA cho Nam
(i))Nam Candida albicans
(iiii) NAm Aspergillus
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So @6 phan nhém céc trang thiét b y té theo cum IVD

Khoéng
Cung chu
s& hiru?

Khoéng

Loai A hay B?

Thubc thir va vt phdm
¢ chung phuong phap
xét nghiém va loai cum
nhu liét ké ¢

Khong
Khong la cum [VD

bang trén?

Cum IVD
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Néu thude thir hodc vat pham duoc str dung véi nhiéu nhém khac nhau thi
¢6 thé nhém vao nhiéu cum IVD khac nhau.

So d6 vi du vé nhém thude cum IVD nhém B ¢6 4 san phdm ndm trong
nhém Cum Enzyme.

Vi du: Chu so htru 1a “DMEC”

1 Cum IVD nh6m B
(Vi du: Enzymes) |

i ik

B§ xét nghiém . Bg xét nghiém |

i — - e —
| : . Bo xétnghiém | B xét nghi¢m

| enzyme A . enzymeB enzyme B | enzyme B

. DMEC ABC . DMECABC = | DMECENZ t DMECENZ

Dua trén vi du ndy, 04 san pham IVD dap g yéu cau de ndp ho so la cum
IVD (Cum Enzyme) va tén cac san pham duoc liét ké trén s6 dang ky luu hanh
nhu sau:

1. Bo xét nghiém enzyme A* DMEC ABC
2. B0 xét nghiém enzyme B** DMEC ABC
3. B xét nghiém enzyme B*** DMEC ENZ
4. B0 xét nghiém enzyme C**** DMEC ENZ
* Bo xét nghiém enzyme A DMEC ABC trong d6 DMEC la chui s¢ hitu san pham
va ABC 1a tén s¢ hitu.
** BY xét nghiém enzyme B DMEC ABC trong d6 DMEC la chii s& hitu san pham
va ABC la tén so hiru.
*** Bg xét nghiém enzyme B DMEC ENZ trong d6 DMEC la chu so hitu san pham
va ENZ la tén s& hir.
**%* Bo xét nghiém enzyme C DMEC ENZ trong d6 DMEC la chu so hiru san pham
va ENZ la tén s¢& hi.
6. B trang thiét bi y té khac
Bo trang thiét bi y té khac la mot tap hop gom hai hay nhiéu trang thiét bi y
te khong thudc loai trang thiét bi y té chan dodn in vitro duge dan nhan va cung
cép trong mot don vi dong géi duy nhat boi mét chi sé hiru, Bd duge xdc dinh:
- Co mot tén riéng cua bo;
- Pugc dan nhén va cung cap trong mot don vi déng goéi duy nhét theo quy
dinh cua chu s& hiru san pham;

- C6 mot muc dich sir dung chung.
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~ Danh muc cac trang thiét bi y té trong b ¢6 thé khac nhau vé so lugng va su
ket hgp cac san pham tao thanh bg da dang ky doi vai mét don vi dong go1 ma
van gilr nguyén tén chu so hiru cua by va muc dich st dung cua bg.

Chu s¢ hiru bo phai chiu trach nhiém vé bé va muc dich sit dung cua no, chi
s& hiru bd c6 thé két hop céc trang thiét bi y té tir cac chu s hiru khéc tré thanh
mot bd phan ctia bo dé dat duge mot muc dich sir dung chung. Trong san xut va
1ap rap b, cac bang chimg dam bao tinh an toan, chét luong, hiéu qua cua bo  phai
dugc cung cép trong ho so dang ky. Cac thong tin lién quan phai ngp co thé bao
gOm su tiét trung, tudi tho, bang chimg ve viéc str dung va tinh tuong thich khi sur
dung 1a mot bo, hé théng quan 1y chét luong, ... Nhdn mac, cu thé la tai liéu huéng
dan st dung, néu c6 phai néu rd muyc dich str dung chung cua bd.

Céc thiét bi y té dugc dang ky thudc mot bo phai dugc dang ky trang thiét bi
y té don 1é trude khi luu hanh nhu mot trang thiét bi y té riéng lé vai muc dich sur
dung riéng cta né hoac dé thay the.

Néu mot trang thiét biy té trong mot bo dugc cung cap dé sir dung cho mot
bé khac, trang thiét bi y t& d6 phai dugc dwa vao hd so ding ky luu hanh cta bd
khac do.

Tén bo phai xuat hién trén nhan san pham gan trén bao bi bén ngoai cua bd,
danh muc céc trang thiét bi y té c6 trong b phai dugc ghi trén bao bi ngoai cua
b hodc tai li¢u di kém. Khong yéu cau phai ghi tén cua bd trén nhan cua tung
trang thiét bi y té trong bo.

Vidu:
- Mot b ctlru thuorng bao gdm cac thiét bi y té nhu bang, gac, man va nhiét ké,
khi duoc dong goi cung nhau trong mét don vi dong goi duy nhat cho mot myc dich
y khoa chung boi mét chu sé hiru san pham c6 thé duogc ding ky nhur mét bo.

- Mt chii s& hitu cung cap khay do6 bang bo tiy chinh VO s6 luong va loai
gac va chi khau khac nhau cho cac bénh vién khéac nhau. Khi tit ca cac trang thiét
bi y té trong bo da duogc dang ky, chu s& htru ¢6 thé tuy chinh céc trang thiét bi
trong bd cho cac bénh vién khac, trong khi van gii nguyen tén bo va myc dich su
dung da dang ky. Nhén cua khay phai liét ké danh muc cac trang thiét bi y té dugc
cung cép trong khay. Mot so trang thiét bi y té trong bo co thé dugc dong g0l va
dan nhan riéng, trong khi céc thiét bi khéc & dang khong duge dong goi va cd thé
khong dugc dan nhan.

- Dang dong goi khuyén mai hozc dong gon tién dung, ma khong co tén bo
va khong c¢6 muc dich y khoa chung, bao gom s0 lugng khac nhau cua cac thiét
bi y te. Vi du: dung dich da dung, dung dich nwdec muoi sinh ly, va hop kinh ap
trong, s& khong du diéu kién dé dang ky 1a mét bg, phai dang ky tung trang thiét
bi y té trong d6 nhu cac trang thiét bi y té don 1é.
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So @6 phin nhém céc trang thiét bjy té theo b

Tap hop cua
hai hay nhiéu
trang thiét bi?

Cé

Khong
Co mot tén
riéng cua bd?

Co

y ——_— Khon
Puogc dan nhén va &

cung cap trong mt
bao bi dong goi boi
chu s& hiru?

Co

Khong -

Cé cung muc Khéng 12 bé trang thiét bi y té

dich str dung

Co

Bo trang thiét bj y té
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Phu luc II

(Ban hanh kém theo Thong twsé ~ /2022/TT-BYT ngay  thang 8 nam 2022
cua Bo truong Bo Y té)

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
i Déc lap - Tw do - Hanh phic

865500 L., ngay.... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can ctr Nghi dinh sfé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndam 2021 cta Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y te;

Cén cir Thong tu 56, /2022/TT-BYT ngay thang 8 ndm 2022 cua B truéng
Bo Y t¢ quy dinh chi ti€t thi hanh mét s6 di€u cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu ve quan ly trang thiet bi y te;

Chiing t6i phén loai trang thiét bi y t& nhu sau:

Tén i Hang, | Hang, | Muc dich Can cir dé | Mirc do rui
Chiing : : 5 e i .
trang ; nwoc | nwoce | sir dung theo | phan loai ro dwgc
TT |, .z, ¢. | loai/ ma ; % o Do s e a ‘
thiet bi | . 2 san | chu so' | chi dinh cua mirc do phan loai
z | san pham £ | n . ”
y té xuat hiru chi so hiru rui ro

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé¢
thwce hién phan loai
(Ky tén, ghi ho tén ddy dii, chitc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky s6

' Dia danh



