BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc ldp - Ty do - Hanh phic

Sé: AW /BYT-TB-CT Ha Néi, ngayA4 thang + ndm 2016
V/v Xin y kién dur thao Théng tu
quy dinh viéc phén loai va phan nhom
trang thiét bj y té

Kinh gri:

Cin cir Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua
Chinh pht vé quén ly trang thiét bj y té, B Y té dugc giao xdy dung dy thao
Théng tu quy dinh viéc phén loai va phdn nhém trang thiét bj y té.

Pé hoan chinh dy thao Théng tur va trinh ban hanh theo ké hoach, B§ Y té
xin glri ban dy thao Thong tu trén dén Quy co quan, t chirc dé nghién ciru va
tham gia y kién. (Dw thdo Thong tu dugc dang tdi trén cong thong tin dién tir cia
Bj Y té tai muc: Gép y du thao van bén).

Vin bin gép y cia Quy Co quan, td chirc d& nghj giri vé B Y té
(Vu Trang thiét bj va Cong trinh y t&) S 138A - Giang V& - Ba Dinh - Ha Nbi,
dién Ihogu lién hé: 04.62732272/ 0904050626 trwére ngay 28 thiang 7 nim 2016
dé tdng hop va hoan chinh du thao t.ruo'c khi trinh ban hanh. Sau thdi gian trén
khéng nhén dugc ndi dung gép ¥, B6 Y té xin dugc hiéu 1a Quy Co quan, t6 chic
déng y vdi ndi dung dy thao Théng tu.

Xin trin trong cam (m.f.y‘/

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhir trén;

- B trudmg B Y t€ (dé béo céo);
- C4c ¢/c Thir trudmg;

- Cac t/v BST & TBT Théng tu;
- Lwu: VT, PC, TB-CT (2b).

P

h Viét Tién




 DANH SACH CAC PON V] _
(Kém theo Céng viin s6 4ABYT-TB-CT ngay4 thang 7 nam 2016 ctia B$ Y )

I. 8¢ Y té cic tinh thanh phé tryc thudc Trung wong (63 don vi)
2. Céc Vy, Cuc, Tong cuc, Vin phong, Thanh tra B3 Y 1é
3. Cac don vj tryc thudc Bo Y té
4. Bd Khoa hoc va Cong nghé
5. B Cong thuong
6. B¢ Tai chinh
7. Téng Cyc Hai quan
- Vu Giam sét quan ly v& Hai quan
- Vy Thué xuiit nhap khéu
8. Tdng Cuc tiéu chuén do ledmg chét luong
9. Phong Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam - VCCI
10.Hiép hdi doanh nghiép Chéu Au tgi Viét Nam (EuroCham)
11. Héi dong thuong mai My - ASEAN (US-ASEAN)
12. Vin phong dai dién cac hang, céc cong ty nhdp khau, kinh doanh TTBYT



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip — Ty do — Hanh phuc

S6:  /2016/TT-BYT Ha Ngi, ngay  thang  nam 2016

THONG TU
Quy djnh vig¢c phén loai va phin nhém trang thiét bj y té

Cdn cur Ngh; dinh 56 3 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ciia Chinh phii vé
quan ly trang thiét bj y té:

Cdn cur Nghi djnh 63/2012/ND-CP ngay 3 ! thang 8 ndm 2012 cua Chinh phi quy
dinh vé chirc nding, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia B¢ Y 1é;

Theo dé nghj cua Vu trieong Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té,
B trucng B Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc phén logi trang thiét bj y té.

Pidu 1. Quy djnh quy tic phin loai va phan nhém trang thiét bi y té

Ban hanh kém theo Thong tu nay:

1. Quy tic phan loai trang thiét bj y té 1am 4 loai A, B, C, D quy djnh tai Phy lyc .

2. Quy tiic phin nhém trang thiét bj y té theo cac nhém ding ky: don 1€, ho, bd xét
nghi¢m IVD, h¢ thong, cym IVD, nhém quy djnh tai Phy lyc II.

Diéu 2. Higu lye va trach nhi¢m thi hanh

1. Théng tu ndy c6 hidu luc thi hanh ké tirngdy thang  nim 2016.

2. Té chic du diéu kién thyc hi¢n vi¢c phan logi trang thiét bj y té khi thuc hién
viéc phan loai trang thiét bi y té phai ap dung theo cédc quy tic dugc quy dinh tai Diéu 1
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khin, vuéng méc, dé nghi cic co quan, t0
chirc, ca nhan phan anh vé B Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) dé dugc xem xét,
giai quyét./.

Noi nhin: -

- Van phdng Chinh phi (Phong Cong béo; BO TRUONG
Céng thdng tin dién tir Chinh phu);

- B§ Tu phéap (Cuc Kiém tra VBQPPL, Cuc KSTTHC):

- B§, Co quan ngang B§, Co quan thudc Chinh phiy;

- Cac Thir trrémg Bo Y 14,

- UBND tinh, thinh phé tryc thuéc Trung vong;

- S& Y 1¢ tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong;

- Hoi Thiét bj y 1é Viét Nam;

- Céc Vuy, Cue, Téng cuc, Vin phong B, Thanh tra BY; Nguyén Thj Kim Tién

- Cong théng tin dién tr Bo Y 1€;

- Luu: VT, PC, TB-CT (03 ban).



Phy lyc I
QUY TAC PHAN LOAI TRANG THIET B] Y TE
(Bun hanh kém Thong twsé:  /2016/TT-BYT ngdy thdng ndm 2016
cua Bj trwomg Bg Y 1)

Phin I
CAC PINIH NGHIA

Trong Théng tu ndy, cac tir nglr dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Trang thiét bi y té chi dgng 1a trang thiét bj y té hoat ddng theo nguyén tic sur
dung va bién dbi ngudn ning lugng dién hodic cac ngudn ning lugng khéc khong phai 1a
ngudn ning lugng sinh ra tir co thé con ngudi hodc thé ning. Céc trang thiét b y té sir
dung dé truyén ning lugng, cic chat hodc nhimg yéu té khac tir trang thiét bi y té chu
dong dén co thé con ngudi ma khong gdy bién ddi Iom dén cac yéu té nay khéng duge
dinh nghia |a trang thiét bj y té chu déng.

Lweu y: Phén mém déc Idp trong pham vi dinh nghia trang thiét bj y té dwoc coi la
mot trang thiét bj y té chu dong.

2. Trang thiét bj y té diéu tri chu diéng 12 trang thiét bj y té duge s dung déc lap
hoiic két hop véi nhitng thiét b y 1é khéc, dé h3 trg, sira déi, thay thé hoic phyc hbi céc
chirc nang hoic ciu tric sinh hoc véi muc dich didu trj hodc giam nhe bénh tit, chin
thuong hodc tan tit.

3. Trang thiét bj y té chdn dodn chi déng 1a bét ky thiét bi y té nao dugc sir dung
ddc 1ap hofic két hgp véi cac thiét bj y té khac, dé cung cp théng tin cho viéc phat hién,
chén doan, theo d3i hogc dé hd trg trong didu trj sinh Iy, tinh trang sirc khoe, bénh tat
hoc dj tat bdm sinh.

4. LG trén co thé 1a bét ky nhitng 1§ ty nhién trén co thé, ciing nhu bé mjt bén
ngoai cia nhin cdu, hofic bt ky 13 nhin tao cé dinh lau dai, chdng han nhu mét 18 thoat
khi quan hogc phiu thuat khi quan c6 dinh lau dai.

5. H¢ théng tudn hoéan trung tdm 1a cdc mach mdu chinh bén trong, bao gdm:

« Ddng mach phdi (Arteriae pulmonales)

* DPgng mach chi lén (Aorta ascendens)

* DPdng mach vanh (Arteriae coro nariae)

* DBong mach canh chung (Arteria carotis communis)

* Dong mach canh ngoai (Artcria carotis externa)



» Ddng mach canh trong (Arteria carotis interna)

* DPodng mach nio (Arteriae cerebrates)

* Dong mach thin canh tay diu (Truncus brachiocephalicus)

* Tinh mach tim (Venae cordis)

« Tinh mach phoi (Venae pulmonales)

* Tinh mach chi trén (Venae cava superior)

» Tinh mach chi duéi (Venae cava inferior)

* Quai dong mach chu (Arcus aorta)

* Ddng mach cha nguc (Thoracica aorta)

* BPéong mach chi bung (Abdominalis aorta)

* Bong mach chau chung (Arteriae ilica communis)

« Dong mach chi giam din t6i phdn nhanh cia dong mach cha (Aorta
descendens to the bifurcatio aortae)

6. H¢ théng thdn kinh trung wong gdm nio, mang ndo va tiy sbng.

7. Sir dung lién tuc lién quan dén trang thiét bi y té dugc hiéu nhu sau:

a. Viéc sir dung lién tuc thiét bj y t&, khéng bao gém bt ky sy gidn doan tam théi
nao cua viéc sir dung trong subt qué trinh holc bat k sy loai b tam thdi ndo cia céc
thié€t bi y t€ dung cho nhimg myc dich nhu lam sach hodc khir tring, hodic

b. Viéc sir dyng liy ké ciia mét thiét bj y té bing cach thay thé thiét bj 46 ngay lap
tirc bang mot thiét bj cing loai, theo nhu chi dfin cua chu s& hitu san phém.

8. Sir dung tam thoi 14 st dung lién tuc trong khoang thai gian it hon 60 phut

9. Sir dung trong thoi gian ngdn la st dyng lién tuc trong khoang théi gian tir 60
phiit dén 30 ngay.

10. Stz dung trong thoi gian dai 1a sit dung lién tyc trong thoi gian trén 30 ngay.

9. Nguy hiém tirc thoi 1a tinh hudng ma céc bénh nhan gip nguy hiém dén tinh
mang hodc nguy hiém dén mét chirc ning sinh 1y quan trong néu khdng cé nhirng bién
phép phong ngira ngay lap tic.

10. Trang thiét bi y té cdy ghép 1A trang thiét bj y té, bao gdbm ca hap thu m§t phan
hay toan bd, dugc dra hoan todn vao co thé ngudi hojc dé thay thé mot phin bé mat
biéu mé holic cic bé mit clia mit, bing sy can thiép cua phiu thudt véi myc dich duy tri
tai chd sau quy trinh.

Luu y: Bdt kp trang thiét bj y té ndo dwpc ding dé dwa mét phdn vao co thé con
ngwoi thing qua sw can thi¢p cta phdu thugt véi muc dich duy tri tai ché sau quy trinh
trong vong it nhat 30 ngay ciing dwoc xem 1a mét trang thiét bj y 1é cdy ghép.



11. Trang thiét bj y té xdm nhdp 1 trang thiét bj y t& thim nhdp mot phin hogic
toan b vao bén trong co thé thong qua 15 trén co thé hodc théng qua bé mjt cia co thé.

12. Trang thiét bj y té phdu thugt tdi sir dung 13 céc thiét bj ding trong phau thuat
béng céch cdt, khoan, cua, rach, cgo, kep, rit hodc nhiing quy trinh phu thuit khac,
khéng lién quan dén bat ky trang thiét bj y té hoat ddng nio do chi s hitu san phém chi
dinh dugc tai sir dung sau khi cac quy trinh 1am sach hoac khit khuin dugc tién hanh.

13. Trang thiét bj y té xém nhdp qua phdu thudt 13 trang thit bj y té xé4m nhap
dugc dua vao co thé théng qua bé mjt cia co thé véi sy hd trg ciia phiu thujt.

Luu y: Trang thiét bj y té khdc véi nhimg trang thiét bj y té da dwoc dinh nghia 1ai
cdc diéu trude va nhimg trang thidt bi y 16 1ao ra s xdm nhdp khong théng qua 16 te
nhién ctia co thé phdi diege coi Ia trang thiét bj y 1é xdm nhdp qua phdu thugt.

14. Trang thiét b y té chdn dodn in-vitro ti xét nghiém 1a trang thiét bj y té chan
dodn in vitro dugc chi s& hiru chi dinh cho nhitng ngudi khong chuyén sir dung.

15. Nguwoi khong chuyén 14 ngudi chua duge dao tao bai ban trong linh vuc hodc
nganh lién quan.

16. Xét nghiém tai cho la xét nghiém dugce thuc hién bén ngoai méi trudong phong
thi nghiém ctia co s& kham chira bénh ma khdng cin dén phong xét nghiém chuyén
nghiép, thudng dugc thyc hién & gén hodc tai noi ¢ cia ngudi bénh.

17. Thudc thir 14 céc chét héa hoc, sinh hoc, mién djch hoc, cac dung dich hogc ché
phim dugc duge chi s& hitu chi dinh st dung nhu trang thiét bj y té& chén doan in-vitro.

18. Tw xét nghiém 13 xét nghiém dugc thyc hién bdi ngudi khong chuyén.

19. Vit chira mdu 1a trang thiét bj y t& chn do4n in-vitro, loai chén khéng holic khéng,
dugce chi s& hiru chi dinh chi ding dé dymg mAu phim c6 ngudn gc tir co thé ngudi.

20. Tdc nhdn c6 thé IGy truyén 1a mot tc nhan c6 kha nang truyén cho ngudi nhu
bénh cé the 1ay, nhiém.

21. Sw Idy truyén 1a truyén bénh cho ngudi.

22. HG trg hodc duy tri sw séng 12 mot thiét bj y t& can thiét, hojc lugng thong tin
d6 1a cin thiét, cho viéc phuc hdi va duy tri mét chire ning quan trong cia co thé ddi véi
viéc duy tri cudc séng ctia con ngudi.

23. Rui ro 1a sy két hop ciia kha nang hién dién cia mét méi nguy hiém va mic 4o
nghiém trong ciia méi nguy hiém dé.



Phan II
QUY TAC PHAN LOAI POI VOI TRANG THIET Bl Y TE
KHONG PHAI TRANG THIET B] Y TE CHAN DOAN IN VITRO

A. Quy tiic phin loai d6i v&i trang thiét bj y té khong xAm nhip

Quy tiic 1. Phan logi cho trang thiét bj y té tiép xiic véi da tén thwong.

a. Tat ca cac thiét bi y té khong xam nhdp tiép xiic véi cac vét thuong ngoai da
thudc loai A néu dugce sir dyng nhu mét rao chin co hoc, chi v6i chirc ning lam ¢b dong
hodc tham hut dich véi muc dich lam lanh ban dau vét thuong.

b. Trang thiét bj y té khong xam nhép duge sir dung chu yéu voi céc vét thuong
xuyén qua lép ha bi, bao gém céc trang thiét bj y té duge sir dung chii yéu dé kiém soat
moi trudmg vi mo ciia vét thuong thudce loai B.

c. Trang thiét bj y té khéng xam nhép dugc sir dung chi yéu véi cac vét thuong
xuyén qua 16p ha bi va chi duge chixa lanh bing bién phap khac thude loai C.

Quy tic 2. Phin loai cho trang thiét bj y té khong xdm nhip sir dung aé
truyén hojc bao quin.

T4t ca cac thiét bj y té khéng xam nhdp sir dung cho viéc truyén hoic chira cic loai
dich co thé, mé, chit long hoac khi nhidm muc dich cudi ciing 1 truyén, udng hoic dua
vao co thé dugce phén vio loai A néu khong thude cic truong hop sau:

a. Céc trang thiét bj y té c6 thé két ndi v&i trang thiét bj y té chi ddng thude loai B
hoéc cao hon thudc loai B.

b. Céc trang thiét bi y té dugc sir dung dé truyén mau, bio quan hay truyén céc
dich khac ctia co thé hojc bao quan cic by phén, cac phan ciia b phan hojic mé co thé
thude loai B.

¢. Thi mau thudc loai C.

Quy tiic 3. Phin logi cho trang thiét bj y té khong xam nhdp cé chirc ning
chuyén d6i hoéa - sinh.

Céc trang thiét bj y t& khong xam nhdp dugc dung dé thay ddi thanh phan héa hoc
hodc sinh hoc ctia mau, dich co thé hodc cac loai dich khac dé truyén vao co thé thude
loai C. Trir khi viéc diéu trj bao gdm loc, ly tAm hoic trao ddi khi hoic nhiét, trudmg hep
nay thugc loai B.

Quy tiic 4. Phin loai cho trang thiét bj y té khong xdm nhip khic

Tét ca cac thiét b y té khéng xdm nhép khéc thudc loai A.



B. Quy tiic phén logi dbi véi trang thiét bj y té xdm nhép

Quy tic 5. Phan logi trang thiét bj y t¢ xim nhip théng qua 1§ cia co thé
khéng qua phiu thujt

a. Céc trang thiét bj y té xam nhip thong qua céc 16 cla co thé khong qua phiu
thudt, khéng dugc sir dung dé két ndi véi cac loai trang thiét bj y té chi dong hodc chi két
néi véi trang thiét bj y té loai A thudc loai A néu cac trang thiét b y té ndy dugce sir dung
tam thoi. Trong trudng hop trang thiét b y té thudc loai ndy dugc sir dung trén bé mit co
thé, nhan ciu hogic c6 kha ning hip thy béi niém mac thudc nhém B.

b. Céc trang thiét bj y t& x4m nhip théng qua céc 15 cia co thé khéng qua phiu
thut, khéng duoc sir dung dé két ndi véi cac loai trang thiét bi y té chi ddng hoic chi két
ndi véi trang thiét bj y té loai A thugc loai B néu cac trang thiét bi y té nay duoc sir dung
trong thai gian ngén. Trong trudng hep trang thiét bj y té nay dugc sir dung trong viing
co thé tir khoang miéng dén hau, tir c tai dén mang nhi hosic trong khoang mii thi duge
xép vao loai A.

c. Céc trang thiét bi y t& xAm nhfip théng qua cic 13 ctia co thé khéng qua phiu
thudt, khéng dugc sir dung dé két ndi véi cac loai trang thiét bj y té chii déng hoic chi két
ndi vGi trang thiét bj y té loai A thuéc loai C néu céc trang thiét bj y té nay dugc sir dung
trong thdi gian dai. Trong trudng hop trang thiét bj y té nay dugc sir dung trong ving co
thé tir khoang miéng dén hu, 1 éc tai dén mang nhi hoic trong khoang mili va khéng c6
kha ning hap thy béi niém mac thi dugce xép vao loai B.

d. Tét ca céc trang thiét bj y té x4m nhdp théng qua cic 15 cia co thé (trir nhimg
xam nhap bing phiu thuat) dugc ding dé két ndi véi mot thiét bi y té déng thudc loai B
ho#c cao hon, 14 loai B.

Quy tiic 6. Phin loai trang thiét bj y t¢ xm nhip qua phiu thujt sir dyng
tam thi

Tét c céc trang thiét bj y té xam nhap qua phiu thuat sir dung tam thai thuge loai
B, néu khéng thudc cac trudmg hop dudi day:

a. Céc trang thiét bj y 1€ 1a céc dung cy phéu thudt tai sir dung thudc loai A;

b. Céc trang thiét bj y té dung dé cung cip ning lugng dudi dang birc xa ion héa
thude loai C;

c. Cac trang thiét bj y t& diing dé tao ra tic dung sinh hoc hogc dé hip thy hoan
(oan hay phan lén thude loai C.



d. Céc trang thiét bj y té dung dé dua cac san phim thudc vao co thé bing hé thng
vin chuyén ma cach thyc hién nay c6 kha ning giy nguy hiém khi ap dung dugc xép vao
loai C.

e. Cic trang thiét bj y té dugc chi djnh cy thé sir dung c6 tiép xiic tryc tiép véi hé
than Kinh trung uvong thudc loai D.

g. Céc trang thiét bj y t¢ dugc chi dinh cu thé dé chin doén, theo ddi hodc sira
chira khuyét tit cia tim hojic ciia hé tuén hoan trung tim bing cach tiép xiic tryc tiép véi
céc b phan ndy cia co thé thudc loai D.

Quy tic 7. Phén loai trang thiét bj y t¢ xidm nhfp qua phiu thujt sir dung
trong thoi gian ngin.

T4t ca cac thiét bj y té phdu thufit xdm nhép sir dung trong thdi gian ngén thudc
loai B néu khéng thudc cac trrémg hop sau:

a. Céc trang thiét bj y té dugc sir dung dé cung cép cac san phim thudc thude loai
e

b. Céc trang thiét bj y té dugc sir dung phai trai qua nhitng chuyén d8i héa hec
trong co thé ngudi (trir trudng hop thiét bi duge dit trong rang) thude loai C.

c. Céc trang thiét bj y té sir dung 84 cung cp ning lugng dudi dang birc xa ion héa
thudc loai C.

d. Cac trang thiét bj y té dugc sir dung dé tao ra mdt hiéu tmg sinh hoc hodc bi hip
thy hoan toan hay phan Iém thudc loai D.

e. Céc trang thiét bj y té tiép xiic tryc tiép v6i hé than kinh trung vong thudc loai
D.

g. C4c trang thiét bj y té dugc chi dinh cu thé dé chin doén, theo d3i hojc sira chita
mt khuyét tt cia tim hojic cua h¢ théng tudn hoan trung tim bang cach tiép xic tryc
tiép v&i cdc b phédn nay cia co thé thude loai D.

Quy téic 8. Phin loai trang thiét bj y t¢ xAm nhdp qua phiu thuit sir dung
trong théi gian dai va trang thiét bj y té cdy ghép

Tét ca c4c trang thiét bj y té xam nhip qua phiu thuit sir dung trong thoi gian dai
va trang thiét bj y té cdy ghép thudc loai C néu khdng thudc cac trudng hop sau:

a. Céc trang thiét bj y t& dugc sir dung dé diit vao rang thudc loai B.

b. Céc trang thiét bi y té khi sir dung tiép xuc tryc tiép véi tim, hé tudn hoan trung
tdm hodc h¢ than kinh trung vong thudc loai D.

c. Céc trang thiét bj y té sir dyng dé hd trg hodc duy tri sy séng thugc loai D.

d. Cac trang thiét bj y té ddng thoi 12 trang thiét bi y 1é chi dong thude loai D.



e. Céc trang thiét bj y té dugc sit dung dé cung cép tac dung sinh hoc hodc hip thy
hoan toan hay phan 1ém thudc logi D.

g. Céc trang thiét bj y té dugr sir dung dé cung cip cée sin phim thuéc thuge logi D.

h. Cé'c trang thiét bj y té khi dugc sir dung phai trai qua nhimg chuyén d6i héa hoc
trong co thé ngudi (tnr trudng hop thiét bj dugc dit trong ring) thuge loai D.

i. Céc trang thiét bi y 1é thudc quy thc nay dugc sir dung dé dura vao vi thuge loai D.

C. Quy tic phén logi 46i véi trang thiét bj y té chi d¢ng

Quy tic 9. Phén logi trang thiét bj y té diéu trj chi djng.

_ Tétca céc trang thiét bj y té diéu trj chi dong nhdm myc dich phén phéi hoac trao
ddi ning lugng thudce loai B néu khdng thudc céc truomg hgp sau:

a. Cac trang thiét bj y té didu trj chu dng c6 chirc nang phin phdi hodc trao dbi
nang lugng 16i hodic tir co thé con ngudi theo cich c6 thé gdy i ro bao gdm phét birc xa
ion hoa cé tinh déntinh chit, mat d¢ va vj tri 4p dung cua ning lugng dugc xép vao loai C.

b. Cac trang thiét bj y té chi dong nhim kiém soét, theo ddi ho¥c c6 anh huéng
tryc tiép dén hiéu ning cua trang thiét bi y té diéu tri chu ddng loai C thudc loai C.

Quy tic 10, Phén logi trang thiét bjy t¢ chd djng dung dé chan doan.

a. Céc trang thiét bj y té dugc sir dung dé chiéu sang co thé bénh nhan véi anh sing
thudc viing quang phd nhin thiy dugc hodic gin ving quang phé hong ngoai thudc loai A.

b. Céc trang thiét bj y té chu déng ding dé chin doan 13 loai B néu thudc céc
trudng hop sau:

- Puge sir dung dé cung cp ning lugng hép thy vio co thé con ngudi (trir cac
trang thiét bj y té dugc quy dinh & muc a).

- Puge sir dyung dé chyp sy phan phdi cac thudc cé chira phéng xa trong co thé ngudi.

- Pugc sir dung dé chén doan tryc tiép hoic gidm qué trinh sinh 1y hoc cua sir song.

¢. Céc trang thiét bi y té chu déng ding dé chin dodn thudc loai C néu thugc cac
trudmg hop sau:

- Pugec sir dung dé giam sét cac théng sd sinh ly hoc cua sy sdng, khi ma ban chét
ciia c4c bién ddi nhu vdy c6 thé dén dén tinh trang nguy hiém cho bénh nhan, vi dy nhu
hoat dong cua tim, hé hip, hoat ddng clia hé than kinh trung uong, hoéc

- Pugc sir dung @ chin dodn trong c4c tinh hudng 14m sang khi bénh nhan dang
trong tinh trang nguy hiém.



d. Trang thiét bj y té chu dong dugc sir dung dé phat birc xa ion hoéa va dugc sir
dung d& chan doan va/hoic can thiép bing X quang, bao gdm ca céc trang thiét bj y té
kiém sodt, theo ddi cac trang thiét bj y té nhu vy hojc nhitng thiét bj tryc tiép anh hudng
dén hoat déng ciia chung thudc loai C.

Quy tic 11. Phan loai trang thiét bj y té chii dong dugc dung dé cung cép varhoic
loai bo thude, dich co thé hoiic cac chét khic vao co thé hodc tir co thé.

Tét ca cdc trang thiét bi y té thudc quy tic ndy thude loai B. Trudmg hep céc thiét
bi ndy dugc thyc hién theo cach c6 nguy co giy nguy hiém, co tinh dén tinh chat cia cac
chét c6 lién quan, ciia bd phén co thé lién quan va cia ché 43 va phuong thirc ding thube
hogc logi bo thude, trudng hgp nay chung thuge loai C.

Quy tic 12. Phin loai trang thiét bj y té chi djng khac.

T4t ca cac trang thiét b y té chu ddng khdc thudc loai A.

D. Céc quy tic phin logi khéc

Quy tic 13. Phén logi trang thiét bj y té két hgp san phim thudc

Cac trang thiét bj y t& dugc sir dung két hgp véi cac chit 1a mot phan khong thé
tach r&i ma néu st dyng doc lap c6 thé coi 14 san phﬁm thude (theo quy dinh cua cac
Quéc gia Thanh vién) va c6 kha ning hoat ddng trén co thé ngudi v&i sy ho trg cia trang
thiét bj y té d6 thudc loai D.

Quy tiic 14. Phin logi trang thiét bj y té c6 ngudn goc tir dgng vit, vi khuin

a. Cac trang thiét bj y té san xuét ho3c két hop tir té bao dong vat, mé va‘hogc cac
din xudt cia chiing, ma khdng thé phat wién ddc 13p hojic té blo, md va/hoic cac din
xuét ngudn géc vi khudn holic téi td hgp thude loai D.

b. Trudmg hop céc trang thiét bj y t& ndy dugce san xuit tir hoac két hop tir cdc méd
dong vat hodc din xuit mo dong vét khong thé phat trién ddc lap va chi duoc sir dung
béing cch tiép xuc véi da khong bj thuong, céc trang thiét bj y té nay thuge loai A.

Quy tic 15. Phén logi trang thiét bj y té khir khudn, ti¢t khuan

Céc trang thiét bj y t& dugc sit dung dé tiét khuin trang thiét bj y t& hosic déng vai
trd 12 khiu khir khuén cudi trong céc quy trinh thudc loai C.

Truomg hop cac trang thiét bi y t& thudc pham vi cua quy tic nay dugc sir dung dé
khir khuén trang thiét bj y té truéc khi két thiic giai doan tiét khuan hoic khir khuan mic
cao hon, trang thiét bj y € d6 thugc loai B.

Cic trang thiét bi y té dugc chi dinh cy thé ding dé khir khuén, lam sach, rira hojc
dudng am kinh ap trong (néu phu hop) thudc loai C.



Quy tic 16. Phén logi trang thiét bj y té dung é trénh thai hay phong chéng
ciac b¢nh liy qua dwdimg tinh dyc

Céc trang thiét bj trong pham vi ctia quy tic nay thude loai C.

Trudmg hep cac trang thiét bj y té trong pham vi quy tic nay la trang thiét bj y té
xdm nhdp sir dyung trong thai gian dai hodic cdy ghép thudc loai D.

Phén 111
QUY TAC PHAN LOAI P01 VOI
TRANG THIET B] Y TE CHAN POAN IN VITRO

Quy tilc 1: Cac trang thiét bj y té chin doan in vitro sit dung cho cac myc dich sau
thudc loai D:

a. Sir dung dé phat hién sy hién dién hodc sy phoi nhiém ctia mét tac nhén cé thé
lay nhidm trong méu, thanh phin mau, din xuit mau, té bdo, mé hojc cac bd phan co thé
nhim danh gi4 sy phi hop cia ching ¢é thyc hién truyén méu hodc cay ghép..

b. Str dung dé phat hién sy hién dién hodc sy phoi nhiém cla mdt tac nhén cé thé
ldy nhiém ma tic nhan d6 giy ra bénh de doa dén tinh mang, thuomg khong cé kha nang
chita trivéi nguy co lay truyén cao.

Co so: Vige dp dung quy tdc nay theo dinh nghia trén phai phit hgp véi co sé ciia
quy tde nhu sau: Céc trang thiét bj chdn dodn in-vitro thugc logi nay dwpc chi dinh st
dung dé dam bao sw an toan cia maéu va cdc thanh phcfn cua mau dé rn:yén madu va/hodc
té bao, mé, va cdc b phén co thé dé cdy ghép. Trong hau hét cic trwong hop, két qua
cuia xét nghiém la yéu 16 quyét dinh chinh dé quyét dink tang hién/san phdm sé duge sir
dung hay khéng. Nhitng bénh nghiém trong la nhitng bénh ddn d@én tir vong hodc tam tgt
Idu dai, thuomg khong cé kha nding chita tri hodc doi hoi phai can thigp diéu tri sdu va su
chdn dodn chinh xdc la vé cing quan trong dé lam giam anh hwong xdu t6i stec khoe
cong dong

Vi du: Xét nghiém phdt hién nhiém HIV, HCV, HBV, HTLV. Quy tdc nay dp dung
cho cdc xét nghiém ddu tién, xét nghiém khdng dinh va xét nghiém bo sung.

Quy tic 2:

Trang thiét bj y té chén doan in vitro dugc sir dung d& x4c dinh nhém mau, hodc
phén loai md dé dam bao kha ning tuong thich mién dich clia mau, thanh phan mau, cac
té bao, md hodc by phan co thé dugc danh cho truyén mau hoac ghép, duge phan vao loai
C. Trix x4c dinh nhém méau hé ABO[A (ABOI), B (ABO2), AB (ABO3)], hé rhesus



[RH1 (D), Rh2 (C), Rh3 (E), RH4 (c), RH5(e)], hé Kell [Kell (K)], hé Kidd [JKI (Jka),
JK2 (Jkb)] va h¢ Duffy [FY1 (Fya), FY2(Fyb)] dugc phan vao loai D.

Co s0: Viée dp dung quy tdc ndy theo dinh nghia trén phdi phit hop véi co s¢ sau
ddy: Cdc trang thiét bi y té chdn dodn in-vitro c6 riii ro cao, trong truomg hop xdy ra két
qua sai, bénh nhdn cé thé b de doa tinh mang, dwge xép vao loai D. Quy téc nay phdn
chia cdc trang thiét bj ¥y té chdn dodn in-vitro xdc dinh nhom mdu thanh hai logi, logi C
hodc D, tiy theo tinh chdt cua khdng nguyén nhém mdu ma cdc trang thiét bi y 1é chan
doan in-vitro dwge thiét ké dé phdr hign, va tdm quan trong cia trang thiét bj dé trong
viéc quyé! dinh truyén mdu.

Vidu: Hé HLA, Duffy la logi C (h¢ Dufly khdc ngoai trir nhitng hé dwoc liét ké
trong quy tdc xép vao loai D)

Quy tic 3: Trang thiét bj y té chin doan in-vitro thudc loai C néu ching dugc sit
dung véi myc dich sau:

a. Phat hién sy hién dién cua, hojc phoi nhiém véi mot tac nhan liy truyén qua
dudmg tinh dyc (vi dy nhing bénh lay truyén qua dudng tinh dyc, ching han nhu
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae).

b. Phét hién sy hién dién cia médt tac nhdn ldy nhiém trong djch nio tiy hogc mau
véi rii ro lay truyén han ché (vi dy nhu Neisseria meningitidis hodc Cryptococcus
neoformans).

c. Phat hién sy hién dién ciia mét tic nhén lay nhiém ma khi két qua xét nghiém sai
6 nguy co rit 16n din dén tr vong ho3c tan tit nghiém trong cho c4 nhén hojc thai nhi
dugc xét nghiém (vi du nhu xét nghiém chin doan CMV, Chlamydia pneumoniae,
Staphylococcus aureus khang Methycillin).

d. Sang lgc trudce sinh & phy nir dé xac dinh tinh trang mién dich cia ho d8i véi cic
tac nhan truyén nhiém (vi dy nhu kiém tra tinh trang mién djch dbi v&i rubella hojc
Toxoplasmosis).

e. X4c djnh tinh trang bénh ldy nhiém hoyc tinh trang mién dich ma két qua sai s&
dan dén quyét dinh quan ly bénh nhén trong tinh trang s& de doa dén tinh mang dbi véi
bénh nhén (vi du nhu enterovirus, CMV va HSV & bénh nhén dugc ciy ghép).

g. Sang loc lya chon bénh nhén 4p dyng cac quan ly va li¢u phap phu hgp, hojgc
x4c dinh giai doan ctia bénh, hay chin doan ung thu (vi dy nhur y hoc c4 thé héa).

Cic trang thiét b y t¢ chin dodn in-vitro ma quyét dinh diéu tri thuong chi dwge
dua ra sau khi c6 nghién ciru séu hon va nhiimg thiét bj dugc sic dung dé gidm sat sé
thugc logi B theo quy téc 6.



h. Xét nghiém gen di truyén & ngudi (vi dy nhu bénh Huntington, xo nang).

i. Theo d6i nongdd thuéce, cac chét hoac cac thanh phan sinh hoc ma két qua sai s&
din dén quyét dinh quan ly bénh nha.ntrong tinh trang de doa ngay tirc thi dén tinh mang
bénh nhan (vi dy nhu cic diu hiéu vé tim, cyclosporin, thir nghiém thdi gian
prothrombin).

k. Quan ly bénh nhén bj bénh truyén nhiém de doa tinh mang (vi du nhu tai lugng
virus HCV, tai lugng virus HIV va xac djnh kiéu gen, kiéu gen phu HIV, HCV).

1. Sang loc rbi loan bém sinh o thai nhi (vi dy nhur tit nit 8t séng hoic héi chimg
Down).

Co so: Viée dp dung quy tic nay theo dinh nghia trén phai phu hop véi co so cua
quy tdc nay nhur squ: trang thiét b; y té chdn dodn in-vitro logi nay ¢o mirc d¢ rii ro
trung binh d6i v6i sirc khoe cong dang & miec trung binh, hodic ¢6 rii ro cd nhdn cao, khi
mot két qua sai sé dit bénh nhén vao mgi tinh huung sé bj de dpa dén tinh mang , hodc sé
¢6 tde dong tiéu cuc lom t6i két qua. Cdc thiét bj y té IVD cung cap quyet dinh quan trong
hodic duy nhdt cho viéc chén dodn chinh xde. Chung ciing co thé cho thdy rii ro cd nhén

caodo st cdng thing va lo ldng tir thong tin va ban chdt cta cdc bign phap c6 kha ning
thre hién nep theo.

Quy tic 4: Trang thiét bj y té chdn doén in-vitro ty xét nghiém dugc phan vao loai
C. Trudng hop két qua xét nghiém ciia trang thiét bj y 1€ chan do4n in-vitro khéng xac
dinh nhimg tinh trang bénh ly nghiém trong hodc két qua chi mang tinh so b, cin ¢o
nhing xét nghiém phu hop tai cdc phong xét nghiém thi trang thit bj nay thude loai B.

Trang thiét bj y té chin doan in-vitro ding dé xét nghiém tai chd thong sb khi méu
va dudng huyét thugc loai C. Cic trang thiét bj y té chdn doan in-vitro xét nghiém tai chd
khac dugc phin loai dya trén cac quy tic phén loai twong (mg.

Co sa: Vigc dp dung quy tdc nay theo dinh nghia trén phai phit hop voi co so cua
quy tic nhw sau: Noi chung, cdc trang thiét bi y té chdn dodn in-vitro nay dwoc sic dung
boi nhitg ngwdi khong c6 chuyén mén ky thugt va vi vy cdn xem k§ nhdn va hwedng dan
sir dung dé co két qua xét nghiém ding.

Vi du trang thiét bj chdn dodn in-vitro tw xét nghiém thuge logi C: may do dwong
huyét.

Vi du trang thiét bj chdn dodn in-vitro tw xét nghi¢m thugc logi B: test thir thai, test
thir mede tiéu, test thir kha ndng thu thai

Quy tic 5: Céc trang thiét bj y té chin doan in-vitro dugc phin vao loai A trong
cac trudéng hop sau:



a. La thudc thir hogic cac san phim khac c6 tinh chit dic thd duge chi s hitu chi
dinh dung cho céc quy trinh chén do4n in vitro lién quan dén xét nghiém cu thé.

b. La thiét bj duge chi s& hiru chi dinh sir dung trong cac quy trinh chén dodn in-
vitro.

¢. V4t chira miu.

Luu y: Cdc san phdm sic dung chung trong phong xét nghigmma khong digc san
xudt, ban hodc gidi thiéu dé sir dung trong cdc tmg dung chdn dodn in-vitro cu thé khong
dwpc coi la trang thiét bj y té chan dodn in-vitro.

Co s&: Viéc 4p dung quy tic niy theo dinh nghia trén phai phu hop véi co sé cua
quy tic nhu sau: Nhimg trang thiét bi y té chin doan in-vitro nay gy ra rii ro c4 nhan
thap va khong gay ra hofic gy ra ni ro tdi thiéu cho sirc khoe cong ddng.

Vi du: Moi truomg vi sinh chon loc/khic biét (khong bao gom bot da khir muede
khéng du'{rc coi Ia mét thiét bj y té IVD thanh pham) bo d;mg cu xac dinh cdc vi sinh vat
nuéi cdy, cde dung dich riea, cdc thiét bj va céc dung nwdc tiéu.

Lwu y: Higu ndng cua phdn mém hodc mét thiét bjt cdn thiét dé thuc hién mot xét
nghiém sé dwpc danh gia 6 cing thoi diém voi bg xét nghiém.

Sie phu thudc ldn nhau cua cde thiér bi va phwong phdp xét nghiém khong cho phép
cdc thiét bi dwpe ddnh gia dc ldp, mdc di thiét bj d6 chinh né vén xép vao loagi A.

Quy tic 6: Trang thiét bj y té chin dodn in-vitro khong thudc quy tic 1 dén quy
téc 5 dugc phan véo loai B.

Co so: Viéc p dung quy tdc nay nhu dinh nghia trén phai phit hop véi co sé cia
quy tdc nhu sau: Céc trang thiét bi y té chdn dodn in-vitro cé rii ro cd nhdn & miec dj
trung binh vi chiing khéng c6 kha néng ddn t6i mt két qua sai ma két qua do cé thé gay
ra tir vong, lan tdt nghiém trong hodc anh hwong nghiém trong dén két qua cua bénh
nhén hodcddt bénh nhén vao tinh trang nguy hiém ngay tirc thi. Cac trang thiét bj y 1é
chdn dodn in-vitro cho ra két qud ma két qua dé thuomg la mét trong nhiéu yéu t6 dé ra
quyét dinh. Trong truomg hop két qua cua trang thiét bj y té chén dodn in-vitro la yéu t6
quyét dinh duy nhdt nhung cé cdc théng tin khdc nhu cdc déu hiéu, triéu chimg, hogc
thong tin ldm sang khdc c6 thé gitp bdc st c6 thém yéu 16 dé quyét dinh thi cdc trang
thiét bj y 1é chdn dodn in-vitro ndy cé thé thugc logi B. Cdc kiém sodt thich hgp khdc
ciing c6 thé co dé kiém dinh két qué. Logi B ciing bao gom cdc trang thiét bj y 1é chan
dodn in-vitro c6 rii ro thdp dén sirc khe cing dong vi chiing phdt hién cde tic dung ldy
nhiém ma tdc nhdn dé khéng dé déang 1y nhiém trong cong dong.

Vi du: Khi mau, H. pylori va cdc déu dn sinh ly nhu kich thich t6, vitamin, enzyme,
déu an chuyé"n héa, xét nghié¢m IgE ddc hi¢u va nhimg ddu dn vé bénh dwong rugt.



Quy tic 7: Trang thiét bj y té chén doan in-vitro 1a cac vét liéu kiém soat khong
dugce gan gia tri dinh lugng hodc djnh tinh thudc loai B.

Pbi voi céc vat ligu kiém sodt nhu vy, ngudi sir dung, khong phai 1a chu s& hiru
san pham, s& quyét dinh gié trj dinh luong hodc dinh tinh.

Phan IV
BANG TOM TAT CAC QUY TAC PHAN LOAI TRANG THIET B] Y TE

PHAN
LOAI
I - TRANG THIET B] Y TE KHONG PHAI LA TRANG THIET B] Y TE CHAN POAN IVD

QuY
STT | fic NOI DUNG QUY TAC

1.1 - Trang thiét bj y té khong xAm nhép

Tat ca cac trang thiét bj y 1& khong xam nhép tiép xuc voi cac
vét thuong ngoai da dugc dy d;nh str dung nhu mdt rdo chin
co hoc, chi dé ¢6 dong hozc dé tham hit djch, tirc 14 chita lanh
theo muc dich chinh

1 1-1

Tﬁt ca céc trang thiét b y t& khong x4m nhap tiep xuc véi céc
vét thucmg ngodi da dugc su dung chi yéu V@i céc vét thuong
xuyén qua lép ha bl, bao gém céc trang thiét bj Y té duogc dy
kién chu yéu dé kiém soat méi trwdng vi mé cua vét thuong

Tat ca cac trang thiét bj y té khéng xam nhap tlep xuc voi cac
vét thuong ngoél da duge sir dung chi yéu véi cac vét thuong
xuyexé qua 16p biéu bi duéi da va chi chira lanh theo myc dich
thir yéu

Tét ca c4c trang thiét bi y té khong xam nhép sur dyng cho vi¢e
4 2-1 u'uyén hodc LhLId dich, mé cu thé hodc khi - nhim mue dich A
cudi cung la truyén, udng hojc dwa vao co thé

Tét ca céic trang thiét bj y té khdng xam nhdp sir dung cho viéc
truyen hogc chira: dich, mé co thé hodc khi - nhdm muyc dich
5 | 2-2 |cudi cing la truyén, udng hogc dua vao co the; va ching c6| B
thé duge két ndi voi mot trang thiét bj y té dong thudc logi B
ho#c loai cao hon




Tét ca cac trang thiét bi y té khong xdm nh@p sur dung cho

6 2-3 | viée: truyén mau; luu triv hay truyén céc loai dich co thé; hru
trit cac b phén, cac phan cta by phén hodc md co thé
7 2-4 | Céc tii mau
Tét ca c4c trang thiét bj y té khong xam nhap dung dé thay ddi
8 | 3-1 |thanh phin héa hoc hogc sinh hoc cia: méu, dich co thé hodc
dich khéc - nhdm truyén vao co thé
Tét ca cac trang thiét bj y té khong xam nhe.p ding dé thay doi
9 3.9 thanh phdn héa hec hodc sinh hoc cua mau, d;ch co thé hoéc
) dich khéc - nhim truyén vio co thé; va viée didu trj bao gom
loc, ly tdm hoic trao d6i khi hoac nhiét
i | as T4t ca cac trang thiét bj y té khong xam nhdp; trir cac truomg

hop & cac quy tic 1-1, 1-2, 1-3, 2-1, 2-2, 2-3, 24, 3-1, 3-2, 4-0

1.2 - Trang thiét bj y té xim nbhip

11

5-1

Tt ca céc trang thiét bj y t€ xam nhip théng qua céc 13 cuia co
thé (trir nhtrng Xam nhép bang phau thugt) va trong d6: khong
danh cho v1¢c ket nbi véi cac trang thiét b1 y té ddng, hodc chi
danh cho két ndi véi mot trang thiét bj y té loai A; va dugc sir
dung tam thi’n

12

Tat ca céc trang thiét bj y te x4m nhép thong qua céc 16 cla co
thé (trir nhimg x4m nhip béing phau thudt) va trong d6: khong
danh cho vic két ndi véi cac trang thiét bj y té dong, hoac chi
danh cho két ndi v6i mot trang thiét bj y té loai A; va dugc su
dl,mg tam thoi; chung theo chu sd hiu san pham la dé sir dung
trén bé mit bén ngoai ciia bt ky nhin cdu nio hoic né c6 kha
ning dugc hip thu boi niém mac

13

Tét ca cac trang thiét bj y t& xdm nhap théng qua céc 18 cua co
thé (trlr nhﬂ'ng Xxam nhap bang phéu thuat) va trong d6: khong
danh cho viéc ket ndi vai cac trang thiét b] y té dong, hodc chi
danh cho két ndi voi mot trang thiet bj y té loai A; va dugc sur

dung ngén han

14

5-4

Tt ca cac trang thiét bi y té xam nhép théng qua cac 15 cla co
thé (trir nhitng x4m nhap béng phdu thuft) va trong d6: khong
danh cho Vléc ket ndi véi céc trang thiét b‘, yté dong, hodc chi
danh cho két ndi véi mdt trang thiét bj y te loai A; va dugc su




dl,mg ngﬁn han; chung duqc sir dung trong khoang miéng cho
dén héu, trong bc tai dén mang nhi ho3c trong khoang miii

15

Tﬁt cé céc trang thiét bj y t€ xam nhip théng qua céc 13 cta co
thé (trir nhl'.hlg X4m nhap bing phéu thuat) va trong d6: khong
danh cho vige ket ndi véi cac t:rang thiét bi y t€ dong, hodc chi
danh cho két n6i voi mét trang thiét b y té loai A; va dugc sir
dung dai han

16

Tt ca céc trang thit bj y t& xam nhap thong qua céc 10 cua co
thé (tr nh&ng xam nhﬁp bing phiu thuat) va trong d6: khéng
danh cho vige ket ndi véi cac trang thiét b; y té dong, hoic chi
danh cho két néi voi mét trang thiét bj y té loai A; va dugc sir
dung dai han; chung duge sir dung trong khoang mi¢ng cho
dén hiu, trong éc tai dén mang nhi hoic trong khoang mili va
khdng c6 kha niing hap thy béi niém mac

17

Tét ca cac trang thiét bj y té xam nhép thdng qua céc 15 cua co
thé (trir nhing xAm nhp bang phu thugt) duge ding dé két
ndi v&i mét trang thiét bj y té dong thudc loai B hodc cao hon

18

Tét ca cdc trang thiét bj y té phqu thuit xadm nhép sir dung tam
thoi; tir cac trudng hop & quy tic 6-2, 6-3, 6-4, 6-5, 6-6, 6-7

19

T4t ca cac trang thiét bj y t& ph3u thuat xdm nhdp sir dyung tam
thi 14 cac dung cy phiu thujt tai sir dung

20

6-3

T4t ca cic trang thiét bi y té phiu thuat xdm nhap sir dyung tam
thdi dugce sir dung dé cung cap ning lugng dudi dang bic xa
ion hoa

21

6-4

Tat ca cdc trang thiét bj y té phiu thuit xam nhép st dl,mg tam
th&i duge sir dung dé tao ra tac dung sinh hoc hodc dé hap thu
hoan toan hay phan lon

22

6-5

Tat ca cac trang thiét b] y té phﬁu thuat xam nhap su dn,mg tam
thoi duge sir dung dé cung cip cdc san pham thuéc bing cic
phuong thirc cia hé théng phan phéi, néu didu ndy dugc thyc
hi¢n theo cach cé kha ning phat sinh nguy co ¢6 tinh deén cich
thic 4p dung

23

6-6

T4t ca cac trang thiét bj y té phu thust x4m nhép sir dung tam
thdi dugce st dung riéng dé tiép xuc tryc tiép v6i hé than kinh
trung uong




24

6-7

Tit ca céc trang thiét bj y té phau thudt xam nhép sir dung tam
thdi duge sir dung riéng dé chan doan, theo dﬁx ho#c sira chita
mdt khuydt tat cua tim hoac cua hé thong tuin hodn lrung tdm
thong qua tiép xic tryc tiép véi cdc bd phin ndy cua co thé

25

Tat ca c4c trang thiét bi y té phiu thuit xdm nhip sir dung
ngén han; trir céc trudmg hop & quy tic 7-2, 7-3, 7-4, 7-5, 7-6,
7-7

26

Tat ca cédc trang thiét bi y té phdu thuit xam nhap st dyung
ngin han dugc sir dung aé cung cép cic san pham thuéc

27

7-3

Tét ca céc trang thiét bj y té phiu thuat xam E su dung
ngin han dugc sur dung dé chju dyng nhimg thay d6i héa hoc
trong dng nghiém (loai trir néu thiét bj dugc djt trong ring)

28

74

Tét c4 céc trang thiét b y 1é phﬁu thuit xdm nhap sir dung
ngén han dugc sir dung dé cung cap ning lugng dudi dang bic
xa ion hoda

29

Tat ca céc trang thiét b y 1é phiu thuit xdm nhéap sir dung
n ﬁn han dugc sir dung dé tao ra mdt tdc dung sinh hoc hodc
dé hip thy hoan toan hay phén lén

30

7-6

Tﬁt ca céac trang thiét bi y té phau thuat xam nhap su dung
ngén han duge sir dung cu thé dé tiép xc tryc tiép vai hé thén
kinh trung wvong

31

Tét ca cac trang thiét bj y 1€ phau thugt xam nhdp sir dung
ngin han duoc sir dung riéng dé chan doan, !heo doi hodc stra
chira mdt khuyét tit cia tim hoac cua hé théng tudn hoan trung
tarn théng qua tiép xic tryc tiép véi cac b phan ndy cla co
thé

32

8-1

Tét c c4c trang thiét b y té c6 thé cay ghép va céc trang thiét
bi y té phu thuat xm nhp lau dai; trix céc trudmg hgp & quy
tac 8-1, 8-2, 8-3, 8-4, 8-5, 8-6, 8-7, 8-8, 8-9

33

Tét ca cac trang thiét bj y té c6 thé cdy ghép duge sir dung dé
dat vao riang

34

8-3

Tt ca cac trang thiét bj y té c6 thé clly ghép va cic trang thiét
bj y té phau thuat xam nhép 18u dai dugc sir dung tiép xuc tryc




tiép véi tim, hé tudn hodn trung tdm hoac hé thin kinh trung
uong

35

8-4

Tét ca céc trang thiét bj y 1 c6 thé cdy ghép va cac trang thiét
bi y té phiu thuat xdm nhap lau dai dugc sir dung dé hd trg
hodic duy trl sy s6ng

36

Tét ca céc trang thiét bj y té& c6 thé cdy ghép va céc trang thiét
bj y té phiu thudt xdm nhap lau dai dugc coi la nhimg trang
thiét bj y té c6 thé cdy ghép dong

37

Tt ca céc trang thiét b y té c6 thé cdy ghép va céc trang thiét
bi y té phiu thudt x4m nhép lau dai dugc sit dyng dé ¢ mot
tac dung sinh hoc ho#ic dé hap thy hoan toan hay phén lén

38

8-7

Tht c c4c trang thiét bi y té c6 thé cdy ghép va céc trang thiét
bi y té phau thujt xdm nhép l4u dai duge sir dung dé cung cdp
céc san pham thudc

39

8-8

Tét ca céc trang thiét bi y té c6 thé ciy ghép va c4c trang thiét
bj y té phiu thu4t xam nhép lau dai dugc st dung dé chiu dyng
nhimg thay ddi héa hoc trong éng nghiém (loai trir néu thiét bj
dugce &t trong rang)

40

8-9

Mo cay vu

1.3 - Trang thiét bj y té d¢ng

41

9-1

Tt cé cac trang thiét bj y t€ diéu trj dong nhdm myc dich cung
cap hoc trao ddi ning luong, trir trudng hop & quy tic 9-2

42

9-2

Tét ca cac trang thiét bj y té diéu trj dong nhdm myc dich cung
cép hoic trao ddi ning lugng; c6 dic diém 14 c6 thé cung cip
holic trao d6i nang lugng t6i hoiic tir co thé con ngudi theo
cach gdy nguy co bao gdm birc xa ion hda, c6 tinh dén tinh
chat, mat 4 va vj tri 4p dung ciia nang lugng

43

Tét ca céc trang thiét b y t¢ dong nhim kiém soat hay giam
sat viéc thyc hién clia trang thiét bj y té diéu tri dong thudc
loai C, ho#ic ¢6 y dinh anh hudng truc tiép dén hoat déng cha
cac trang thiét b y té nhu vay




44

10-1

Tét cé céc trang thiét bi y té dong @é chén doéan va dugc sir
dung dé cung cap nang lugng bi hap thy bdi co thé con ngudi,
trir trudng hgp & quy tic 10-2

45

10-2

Tét ca cic trang thiét bj y té dong dé chin doan va dugc sir
dung chi dé chiéu séng co thé cia bénh nhin, voi anh séng
quang phé cé thé nhin thiy hoic gan viing quang phd hong
ngoai

46

10-3

Tét ca céac trang thiét bj Y té dong dé chan dodn va dugc sir
dung 4é md ta sy phén bd cia thudc c6 chia phéng xa trong

ong nghiém

47

104

T4t ca cdc trang thiét bj y té dong dé chan doan va duge sir
dung dé cho phép chan doan tryc tiép hofic giam sat qué trinh
sinh 1y hoc ciia sy séng

48

10-5

Tét ca cac trang thiét bj y té dr,mg dé chin doan va dugc su
dung riéng dé glam st cic théng s sinh ly héa cua su song,
khi ma ban chat cua cac bién ddi nhu vay c6 the dan dén tinh
trang nguy hiém cho bénh nhan, cho sy thay ddi dot ngdt trong
hoat dong cua tim, hé hip, hoat déng cua hé thin kinh trung
uong, hogc chin doan trong cac tinh huong l1dm sang khi bénh
nhén trong tinh trang nguy hi¢m khén cdp

49

10-6

Tét ca trang thiét bj y té dong nhim myc dich phat ra bic X3
ion héa, chan doan véfhoﬁc can thiép bing X-quang, bao gom
céc trang thiét bj y té luem soat hay gidam sit trang thiét bj y té
nhu vy, hofc nhiing thiét bj tryc tiép anh hudng dén hoat
dong cua ching

50

11-1

Tét ca céc trang thiét bj y té dong nhim myc dich cung cép
va/hodc loai bd thuéc, dich co the ho#ic céc chét khac dén holic
tir co thé, trir trudng hop & quy tic 11-2

51

11-2

Tét ca céc trang thnet biy té dong nhim myc dich cung cap
va/hogc logi bo thuoc dich co thé hodc cac chit khac dén hodc
tir co thé; va diéu nay dugc thuc hién theo cach co nguy co
gy nguy hiém, ¢6 tinh dén tinh chit cua cac chét c6 lién quan,
cua bd phfm co thé lién quan va cla ché 49 va phuong thirc
dung thudc hoic loai bd




52

12-0

Tat ca ¢éc trang thiét bj y té dong khac; trlr cac truong hep &
cac quy téc 9-1, 9-2, 9-3, 10-1, 10-2, 10-3, 10-4, 10-5, 10-6,
111, 11-2

1.4 - Cdc quy tic khac

53

13-0

Tt ca cdc trang thiét bj y té két hgp, nhu 12 mqt phan khé
thé tach rdi, néu duqc s dyng mét cach riéng biét, ¢d th I‘l%
duge coi la mqt san phim thuc (theo quy dinh cia cic quc
gia thanh vién ky hiép dinh AMDD), va c¢6 kha nﬁng hoat
dong trén co thé con ngudi véi hoat ddng phy trg cia céc trang
thiét bj y té

54

14-1

Tét c4 cAc trang thiét bj y t& dugc san xuét tir hogic két hop: té
bao dong vét, mé va/hodic cdc dan xudt cua ching, ma khong
thé phét trién doc 1ap

55

14-2

Tét cé céc trang thiét b; y té dugc san xuat tir hodc két hop: te
bio, mé vivhojc cac din xuét ngudn gdc vi khuén hogc tai t6

hop

56

14-3

Tét ca céc trang thiét bj y té dugc san xudt tir hodc két hf,rp cé.c
mo ddng vat khong thé phét trién doc lap hojic céc din Xuht
ciia ching chi cho tiép xtc véi da con nguyén ven

57

15-1

Tt ca céc trang thiét bi y té dugc sir dung riéng dé khir tring
trang thiét bj y té, hoc tiy ué khi két thuc qua trinh

58

15-2

Tét ca céc trang thiét bj y té duge sir dyng riéng dé khir tring
trang thiét bj y te, hoic tdy ué khi két thac qua trinh; va chang
dugc sir dung dé khir tring cic trang thiét bj y té truéc khi két
thiic giai doan khir tring hodc khir trang cip 46 cao hon

59

15-3

Tat ca céc trang thiét bi y té duge dy dinh rd rang sit dung dé
khir tring, lam sach, rira hojc, khi danh riéng, dudng 4m kinh
4p trong

60

16-1

Tat ca cac trang thiét bi y té dung dé tranh than hay phong
chdng cac bénh lay truyén qua dudng tinh dyuc

61

16-2

Tat ca cac trang thiét b y t& ding dé tranh thai hay phong
chong céc bénh ldy truyén qua dudng tinh duc xdm nhap dai
han hoic céy dudi da




2 - TRANG THIET B] Y TE CHAN POAN IN VITRO

62

1-1

Trang thiét bj y té chdn doén i in vitro duqc sir dung dé phat
hién syr hi¢n dién cua, hoéc sy tiép xuc vm, m¢t tac nhan lay
truyén trong mau, thinh phin mau, din xuit mau, té bao, mo
hoic b$ phén co thé dé danh gia sy phi hgp cua ching dé
truyén médu hodc ciy ghép

63

Trang thiét bj y té chin doan in vitro dugc sir dung dé phét
hién sy hién dién cia, hoac ttép xiic véi mot tic nhén truyén
nhiém giy de an dén tinh mang, thudng khong chita dugc,
bénh cd rii ro truyen nhiém cao

Trang thiét bj y té chén do4n in vitro dugc sir dung dé x4c dinh
nhom méu, hoic phin loai mé dé dam bao klgé ning tuong
thich mién dich ciia mau, thanh phan mau, cac té bao, mé hoic
b3 phan co thé dugc danh cho truyén mau hodc ghép; trir cic
hé théng & quy tic 2-2

65

Trang thiét bj y t& chin dodn in vitro duge sir dung dé x4c dinh
cac nhém méu: hg thong ABO [A(ABOl), B(ABO2),
AB(ABO3)], hé thong rthesus [RhI(D), Rh2(C), Rh3(E),
Rhd(c), Rh5(e)), hé théng Kell [Kell(K)], hé thong Kidd
[DK1(Jka), JK2(Jkb)] va hé théng Duffy [FY1(Fya),
FY2(Fyb)]

66

3-1

Trang thiét bj y t€ chén doén in vitro dugc sir dung trong viéc
phét hién sy hién dién cua, hodc tiép xuc véi nhitng tac nhan
liy truyén qua dudng tinh dyc (vi dy nhimg bénh lay truyén
qua duong tinh dyc, ching han nhu Chlamydia trachomatis,
Neisscria gonorrhoeae)

67

3-2

Trang thiét bj y té chin doén in vitro dugc sit dung trong viée
phat hién sy hién dién cia mdt tic nhian gy bénh trong dich
n3o tiy hojic méu c6 rii ro truyén han ché (vi dy nhu Neisseria
meningitidis ho3c Cryptococcus neoformans)

68

Trang thiét bj y té chén doan in vitro dugc sit dung trong viée
phat hién sy hién dién cua tic nhan gay bénh, khi cé mét rii ro
ding ké ring mot két qua sai s& gdy tir vong hodic tan tat
nghiém trong cho cd nhén, thai nhi dang dugc xét nghiém (vi
du nhu xét nghiém chén doan CMV, Chlamydia pneumoniae,
Methycillin Resistant Staphylococcus aureus)




69

34

Trang thiét bj y té chén doan in vitro dugc sir dyng trong viéc
sang loc trudc sinh cia phy nir dé xéc dinh tinh trang mién
dich ctia ho déi véi cde tac nhén truyén nhiém (vi du nhu kiém
tra tinh trang mién djch doi véi rubella hoac Toxoplasmosis)

70

3-5

Trang thiét bj y té chin doan in vitro dugc sur dung trong viéc
xac dinh tinh trang bénh lay nl'uem hoc tinh trang mién dich,
va khi ¢6 mét rii ro ring két qu a sa1 lam s& anh hudng dén
quyét d;nh quan ly bénh nhiin dan dén tinh huéng de doa tinh
mang khén cdp dbi vdi bénh nhén (vi du nhu enterovirus,
CMV va HSV & bénh nhin dugc cay ghép)

71

Trang thiét bj y té chin doén in vitro dugc su dung trong viéc
sang loc dé lya chon bénh nhén cho viéc diéu trj va quan ly da
chon, hodc cho sy phin téch bénh, hojc trong chén do4n ung
thu (vi dy nhu y hoc chin doan)

LUV ¥: Cée trang thiét bi y té chén doan in vitro ma viéc ng;er
dinh didu tri !htmng sé chi duvc thuc hi¢n sau khi nghién ciru
sdu va nhiing thiét bj duge sir dung dé gidm sat sé thuge logi B
theo quy tdc 6

72

3-7

Trang thiét bj y € chén dodn in vitro dugc sir dung trong viée
xét nghi¢ém gen di truyen cta con ngudi (vi dy nhu bénh
Huntington, xo nang)

73

Trang thiét bj y té chén doén in wtro dugc sir dung trong vige
theo ddi mirc d¢ cua thuoc, cac chét hodc cac thanh phan s:nh
hoc, khi c6 mdt rui ro ring mét két qua sai s& din dén quyét
dinh quan ly bénh nhén, giy ra tinh hudng de doa tinh mang
khin cdp cho bénh nhin (vi dy nhu cic ddu higu vé tim,
cyclosporin, thir nghiém théi gian prothrombin)

74

Trang thiét bj y té chén doan in vitro dugc sit dung trong viéc
quan ly bénh nhan bj bénh truyén nhiém de doa tinh mang (vi
du nhu virus viém gan C, virus tai HIV va HIV va HCV)

75

3-10

Trang thlet bi y té chin doan in vitro dugc sir dung trong viéc
sang loc r01 loan chitc ning bim sinh & thai nhi (vi du nhu tat
nirt 46t séng holic hdi ching dao)

76

4-1

Trang thiét bj y té chén doan in vitro ty xét nghiém, trir trudmg
hop & quy tic 4-2




Trang thiét bj y t& chin doan in vitro ti xét nghiém ma két qua
khong xé.c dinh tinh trang bénh ly nghiém trong, hoic la so bd
va can tiép tyc véi cic xét nghiém thich hgp trong phong thi
nghiém

77 | 42

Trang thiét bj y té chin doén in vitro danh cho khi huyét va
xéc dinh lugng duomg trong méu dé xét nghiém bénh nhan tai
78 | 43 |00 e C
LUU Y: Céc trang thiét bj y té chan dodn in vitro khdc danh
cho bénh nhadn tqi ché dwoe phdn logi phit hop theo cdch st
dung quy tdc phdn logi

Trang thiét bi y té chin do4n in vitro 13 thudc thir hoic cac san
phﬁm khéc c6 tinh chit dic thi, ma chu sor hiru san pham san
xuit dy dinh phi hgp v6i quy trinh chin doén trong Gng
nghiém lién quan dén mdt cude giam djnh chi tiét

79 5-1

Trang thiét bj y € chan doén in vitro 12 cc thiét bj ma chu so
80 5-2 | hiru san phdm danh riéng d dung trong quy trinh chdn doan | A
trong 6ng nghiém

81 | 5-3 |Trang thiét bi y t& chin doan in vitro la vat chira miu A

Trang thiét bj y té chén do4n in vitro khéng nim trong céc quy
82 6-0 [tic 1-1, 1-2, 2-1, 2-2, 3-1, 3-2, 3-3, 34, 3-5, 3-6, 3-7, 3-8, 3-9, B
3-10, 4-1, 4-2, 4-3, 5-1, 5-2, 5-3

Trang thiét b; y té chin doan in vitro diéu khién khong can gén B

B mot gid trj vé sb lugng hodc chét lugng

Luu y: Hoat dpng cua phdn mém hodc mét dung cu la dﬁc bigr cdn thiét dé thuc hién
mot xét nghiém chi tiét sé dwoc ddnh gid ¢ czmg thoi diém voi bg xét nghiém

Lueu y: Su phu thuge lén nhau cua cdc thiét bi va phuong phap xer ngh:em can tro cdc
thiét bi dwpc dinh gid dpc Idp, mde di thiét bi dé chinh n6 vdn xep vao loai A




Phy luc I
QUY TAC PHAN NHOM TRANG THIET Bl Y TE
(Ban hinh kém Théng tu sé: /2016/TT-BYT ngay thdng ndm 2016

ciia Bf truomg B§ Y 16)

_ Phdnl
CAC PINH NGHIA

Trong Théng tu nay, cac tir ngit dudi diy duge hiéu nhur sau:

1. Thanh phan 1a nhitng b phén khéc nhau cing ciu thanh nén mot thiét bj
y t& hoan chinh dé dat dugc myc dich sit dung cua trang thiét bi y té d6. Thanh
phén céd the dugc coi la mot bo phan va ban thén thanh phan khéng phéi 1a trang
thiét bj y té.

2. Ten S0 hitu chung 1a tén duy nhét do chui s¢ hiru x4c dinh cho sin phim
trang thiét bj y té, con dugc goi |a tén thuong mai hay tén nhin hiéu.

3. Muc dich sic dung 13 thdng tin vé viéc sir dung cta trang thiét biy té theo
tiéu chuan ctia chi s& hiru san phgm va dugc dé cdp trén mot hoic tat ca céc tai
liéu sau:

- Nhén trang thiét bj y té.

- Hudng dan sit dung trang thiét bj y té.

- Tai liéu quang c4o lién quan dén trang thiét bj y té.

4. Thiét bj phdu thudt tdi sir dung 1a cic thiét bj dugc sir dung dé phiu thugt

bing cach cét, khoan, cua, cdo, cao, kep, lam co lz;u, xén hoic cac thu tuc phiu
thudt khac ma khong lién quan dén bét ky thiét bj y té chi dong nao va chu sd hiru

san pham chi dinh dugc tai sir dung sau khi da tién hanh cac quy trinh 1am sach
va/hogc khir tring phu hop.

Phin II
QUY TAC PHAN NHOM POI VOI TRANG THIET B] Y TE

Trang thiét bj y té dugc phin vao cac nhém sau cé thé chung mét sé luu
hanh gdm: Don 1&, Ho, Bo xét nghwm IVD, Hé théng, Cum IVD hogic mot Nhém.

1. Pon 18: Trang thiét bj y t& Pon 1é 1a mét trang thiét bj y té da dugc cha s&
hiru x4c dinh tén s& htru trang thiét bj y té véi mét myc dich st dung cy thé. Trang
thiét bj y té nay duoc cung cdp dudi dang dong géi riéng biét va khong dap Gng
c4c tidu chi cua trang thiét bj y té Ho, B xét nghiém IVD, Hé théng, Cym IVD



hodc Nhém. Thiét bj ndy cé thé duge cung cp véi nhiéu kich thuéc déng géi.

Nhimg thiét bi y té dugc xac dinh 12 Pon 1¢ phai ding ky riéng.

Vi du:

- Bao cao su véi cac quy cach déng goi 3, 12 va 14 ¢é thé dugc gép lai ding
ky nhu mot trang thiét bj y té don l&.

- Mt cdng ty sin xuit mét chuong trinh phin mém c6 thé sit dung dugc véi
mét s6 may chyp cit 16p vi tinh CT-Scanner san xut bdi cic chi s& hiru san phim
khéc. Ban than chuong trinh pha"in mém ddc ldp nhu vay dugc coi 1a trang thiét b y
té va c6 thé sir dung dugc trén cic may chup khac nhau. Phin mém nay c6 thé
dugc ding ky 1a mét trang thiét bj y té Pon lé.

2. Ho: Trang thiét bj y té theo Ho 13 m6t tip hop céac trang thiét bj y té va
mdi thanh vién trong Ho déu c6 chung cac thong tin sau ddy:

e chung mét chu s& hiru san phim;

s cung mét loai phéan loai rii ro;

e ¢é cung muc dich sir dung;

o c6 thiét ké va quy trinh sdn xuét giéng nhau; va

e 6 nhimg thay ddi thuc pham vi cac bién thé cho phép.

Danh muc céc bién thé cho phép trong mdt Ho

| Sén phim cy thé Cic bién thé cho phép
Try cdy ghép nha khoa | Phén giit (vi dy: Xi ming hoic éc vit)

Trang thiét bj cdy ghép | Sir dung dugc véi thiét bj cong hudmg tir hojc khong
chu dong

Xét nghiém chat khing | Nong 4§

sinh (TVD)
Kim sinh thiét C6 hinh dang thiét ké hofic khéng
(Formable or Non-formable)
Ti méu (i) Chét chéng d6ng méu cing thanh phin nhung cé thé
khéc n(’%ng a6 ;
(ii) Céc chit phy gia (Khac thanh phin vi khac nong d5)
Ong thong tiéu [i) S6 lugng lumen trong dng théng

ii) Chét liéu cia éng thong: PVC (polyvinylchloride), PU
(polyurethane), nylon va silicone




[iii) D§ cong (Thing hodc Pudi lon)
iv) Chat phu dung dé béi tron

Bao cao su

(i) Kétcdu
(i) Mui

Kinh ap trong

(i) Pi-op

(ii) Chéng tia cyc tim

(iii) Phu mau

(iv) Mau sic.

(v) Thoi diém sir dung (deo ban ngay hay deo kéo dai)

(vi) Thoi gian thay kinh (hang ngdy, hang tuin hay hang
thang).

Maéy khir rung Ty dong hoiic ban ty dong
Niéng riing Chat liéu ctia niéng ring
Tay khoan nha khoa (i) Toc dd quay

(ii) Chét liéu ciia tay khoan

Chét lam day da

Cung thinh phin nhung khic ndng 43/ mét 46

Hé thong chyp chén
doan ding birc xa ion-
hoa

(i) SO latcit

(i) K¥ thuft s6 hojc twong ty (thudng quy)
(iii) Hai binh di¢n hay m¢t binh dign

(iv) Sur dyng b$ thu nhén phing hay Cassette
(v) Kich thudc vong thu nhén (ddi véi PET)

Ong thong dién sinh (i) Khoang cich giira c4c dién cyc
(i) Sé lugng dién cuc
Ging tay Co bt hoiic khong
Camera Gamma S6 déu thu
Diy dan C6 ho#ic khong cé vit li¢u gin tro
(With or without inert coating material)
Cay ghép chinh hinh/ (i) Co dinh bing xi ming hojic khdng
nha khoa (i1) Vong dai
Thuy tinh thé nhan taoc | (i) Tiéu cu cb dinh hodc nhiéu tiéu cy
(Monofocal or Multifocal)
(ii) Multi-piece or Single-piece
(iii) Hinh cdu ho#ic khong (Aspheric or Spheric)
Méy phat sung cdy ghép | S6 budng tim (tim mach)
Ong théng 1V (i) C6 budng tiém

(i) C6 cénh an toan




Xét nghiém nhanh IVD

Dinh dang td hop khac nhau: cassette, midstream, strip

Que thir nudc tiéu trong
ong nghiém

Different combination of testing configurations

Sén pham polymer C6 hoidic khéng c6 chét lam déo hoa (vi dy diethylhexyl
phtalat)
(i) Heé théng dua stent, dit qua diy din hoic dit qua éng
ndi soi
(ii)) Flaps, Flares or sleeves
Chi khéu (i) Number of strands
(ii) Pledgets
(iii) Loops
(iv) Dyes
Dung cu x8u chi khau Thiét ké ham kep, tay cam va kim
Ong khi quan C6 hoiic khéng c6 béng
(6ng ndi khi quan, dng
md khi quan)
Bang vét thuong Cic dang khac nhau (vi dy, dung dich, kem, gel, phu trén
céc miéng l6t...)
Déu thusirdyng tia X | Vat liéu phat sang nhép nhay (trong béu tang quang - PMT)

Danh myc cic bién thé néi chung khac dugc cho phép trong mjt Ho

Chét phu chi ding dé bdi tron

Mau sic

Pudng kinh, chiéu dai, chiéu réng, c&

Nong dd véi ciing mét chi dinh va co ché (cé cang thanh phin, lugng yéu 16 cdu thanh

khéac nhau)

Khac biét vé thiét ké kich thudc do sir dung cho tré em so véi cho ngudi 16n (Nhimg
khdc bi¢t nay la do khac bigt vé nhém bénh nhin dugc phép sir dung, vi dy, thé tich va

chiéu dai)

P{ linh hoat

Luc ¢cadm ndm

Murc hoat &) phong xa clia ddng vi

Luu trit bd nhé

Phuong phap khi tring (dé dat dugc ciing mdt két qua vé tring)




Kha ning in

Tinh chén bic xa

Hinh dang, kich thwdc, thé tich

D% nhat (Sy thay ddi 43 nhét don thudn chi 12 do sy thay ddi trong ndng 49 cba chét cdu
thanh)

Hinh thirc treo (vi dy: treo tran, treo twimg hodc chiin dimg)

Trang théi v tring (tigt tring, khong tiét tring)




So d6 phén nhém céc trang thiét b y té theo Ho

Cimg phéin logi rii ro?

Cé

Co thé ndp chung hd o i mdd Ho
(Céc thanh trong hy cb thd Mt ké riang
theo tén s& hiu)




Céc trang thiét bj y té d4p img cac diéu kién phan nhém 1a mét Ho s& ndp
chung mdt hd so ding ky, nhung néu cac thiét bj ndy c6 tén s& hitu hogc tén nhin
hiéu khéc nhau thi thiét bj d6 s& dugc liét ké riéng theo tén s& hiru trén gidy phép
lru hanh san pham khi dugc phé duyét.

Thém san phidm méi vao Ho da dugc dang ky:

Néu 1 sin phdm m6i c6 cung tén s& hiru hodc tén nhan hidu v6i nhém san
phidm trong Ho di dugc dang ky s& dugc thém vao gidy phép cia Ho di dang ky.
San phém dap tmg cic yéu cdu cung Ho véi san pham di dugc dang ky nhung
khéng cting tén sé hitu véi san phim Ho d2 dang ky phai ndp ho so ding ky mdi.

Vi du:

e Bao cao su khac nhau vé mau sic, kich thuéc va két cau nhung c6 ciing
nguyén vit ligu, sir dung quy trinh san xuit chung va cé cling myc dich
sir dung c6 thé nhém lai 12 mdt Ho.

e B{ truyén tinh mach khac nhau vé cic d4c tinh nhu canh an toan va dd
dai éng day nhumg c6 cing nguyén vit liéu, sir dung quy trinh san xuét
chung va ¢6 cing muc dich sir dung c6 thé nhom lai 1a mét Ho.

e D4y dén ty lai dwoc cung cip voi nhiéu ¢ dai khac nhau, c6 hinh dang
va d6 mém déo diu dng khdc nhau c6 thé nhom lai 14 mot Ho néu céc
bién thé nim trong pham vi cho phép.

o Ong thong tim c6 sb lugng 6ng théng khac nhau, chiéu dai hay dudmg
kinh khdc nhau c6 thé nhém lai 1a mot Ho.

e Kinh 4p trong c6 thém chirc ning chéng tia UV c6 thé dugc nhém vao
mét Ho do chirc nang ndy khéng anh hudng dén thiét ké va céc buée san
xuét co ban cua kinh.

e Kinh p trong c6 kinh loai hinh xuyén hoic hinh cdu. Nhiing loai ndy c6
muyc dich sir dung va hiéu ning khac nhau, thiét ké va san xuét cling khac
nhau. Do vy khong thé dugc nhém vao cing mét Ho.

3. B§ xét nghiém IVD: Bd xét nghiém IVD 12 mot trang thiét bi y té chan
do4n trong éng nghiém (IVD) bao gdm thudc thir ho¥c nhitng vit pham:
e duogc cung cp tir cing mét chu s& hiru san phim;
e duoc sir dung két hop véi nhau dé hoan thanh mét myc dich sir dung cu
thé;
e dugc ban duéi mot tén 12 B xét nghiém IVD hoc trén nhin, huéng dén
sir dung (IFU), tai liéu quang céo hodc catalogue clia mdi logi thudc thir



hoic sin phim chi rd thanh phan do6 dugc st dung cing véi by xét
nghiém IVD; va
o tuong tich khi dugc sir dung nhu mdt by xét nghiém.
Mot Bo xét nghiém IVD khdng bao gém thiét bi nhu méy phén tich cén cho
vi¢e thyc hién xét nghiém.
Mot hé thong thiét b y té IVD c6 thé bao gdm céc bd xét nghiém va thiét bi
(vi dy: M4y xét nghiém dugc thiét ké dé dung véi b§ xét nghigm).
Vi du:
Mt hé thong theo ddi dudmg huyét bao gdm dung cy do dudng huyét, que
thir, dung dich chimg va dung djch tuyén tinh ¢6 thé nhom lai thanh mdt Hé thong.



So ¢ phan nhém céce trang thiét bj y té theo B$ xét nghiém IVD

Cing chii 50 hiru? 2
o chill 60y Knong
Co
Bugce slr dung ki hop Khing
d& hoan thanh mdl myc
dich dy dinh cy thd?
h 4
Khang ndp hd so thea
bd xét nghiém VD.
Trén nhan ghi rd cac thude
thir va vt ptidm ndy durrc
sir dyng cling vii bd uét
nghiém IVD?
cé
Cd
b
NS cing mGt hd sor

&iing kj b3 xé1 nghiém VD

Khong




MB&i loai thude thir hodc vét phim c6 thé dugc cung cép riéng cho bd xét
nghiém dé thay thé. Néu thudc thir ho#c vt phdm trong mét bd xét nghiém IVD
dugc cung cdp dé st dung cho nhidu B§ xét nghiém IVD khéc thi cac thudce thu
hodc vat phim d6 phai dugc diing ky cing véi mbi Bo xét nghiém IVD khac nhau.

Céc thudc thir hodic vat phdm dugc cung cdp béi cac chi sé hiru san phdm
khac nhau c6 thé nhém vao cing mét Bd xét nghiém IVD néu don vj dang ky c6
thé cung cép 40 cdc thong tin theo yéu cdu cia thudc thir va vat phim nay, nhu ty
quyén cho phép diang ky tir chil s¢ htru va dif liéu chimg minh hiéu ning sir dung
cia cac thude thir nay khi dugc sir dyng trong B xét nghiém IVD.

Vidu:

Mot bd xét nghiém mién dich Enzyme (ELISA) cho Virus suy giam mién
dich & ngudi (HIV) c6 thé c6 chét chimg, chét hiéu chudn va c4c dung dich dém
rira. Tét ca thudc thir va vat phim ndy dwgc sit dyng cing nhau dé phat hién HIV
va vi vdy c6 thé duge ding ky nhu mot Bo xét nghiém IVD. Cac thudc thir va vit
pham nay cé thé dugc cung cép tach réi dé thay thé cho Bo xét nghiém IVD d6.

4. H¢ thong: Hé thong trang thiét bj y té bao gém mét sb trang thiét bj y té
va‘hodc phy kién:

s dugc cung cdp tir cing mdt chu s& hin;

s du djnh dugc sir dung két hop dé dat duge mot muc dich sir dung chung;

s tuong thich khi dugc sir dung nhu mot hé théng va

o dugc ban dudi tén ciia mt hé théng duy nhét hosc nhin, huémg din sir

dung, tai li¢u quang cdo (Brochure) hojc tai li¢u k¥ thuit (catalogue) cua
mdi bd phén cu thanh néu rd b phén cdu thinh d6 dy dinh dugc sir dung
cing v&i nhau hodc dé sir dung véi hé théng.

Cic thiét bj dugc ding ky nhu 12 mét bd phan cua hé théng sé& chi duge cung
cip dé sir dyng véi hé théng d6. Néu mdt thiét bj dwoc cung cdp dé sir dung cho
nhidu hé thong thi thiét bj 86 phai dugc dang ky cing v6i mdi hé théng. Holic, néu
céc thiét bj nay tuong thich dé sir dung v6i mét hay nhiéu hé thong cua cic chu s&
hiru khac nhau, thi chiing c6 thé dugc ding ky riéng.



So d6 phan nhém céc trang thiét bj y té theo Hé théng:

Cong ¢hd s& hiu?

mit hi théng

Khing Khdng duwoc ndp hd so nhur




Chu s& hitu ciia hé thdng c6 thé két hop céc thiét bj vashodc phu kién tir cic
chu s& hitu (hodc nha san xuét) khic tr& thanh mdt bd phin cua hé théng dé dat
dugc myc dich s dung cua hé théng. Cac thiét bi va‘hoic phu kién nay nén dugc
nhém lai thanh mot hé théng, va thong tin vé tit ca cac thiét bj va phu kién nay
phai dugc ndp trong hd so ding ky, ching han nhu iy quyén tir chi s¢ hiru cho
phép ding ky v&i hé théng, bing chimg vé viéc sir dung va tinh tuong thich v&i hé
théng.

Vi du:

Hé thong theo dbi bénh nhin cta Chi s& hitu A dugc dy dinh sir dyng véi
cac cam bién diu hiéu sinh tén va diu do (probes) clia Chi s& hiru B, Céc phy kién
nay dugc sir dung két hgp dé dat dugc mot muc dich sir dung chung theo tiéu
chuin cua Cha s& hitu A, va c6 thé duge diing ky cing vai hé thong theo ddi bénh
nhén trong mét hé so.

Ngoai ra, néu mjt sé hé théng dap img dugc cic diéu kién sau dé dugc phan
nhém 1a mt dong, cdc hé théng dé co thé duge dang ky nhu mdt dong (cta cac Hé
théng):

o céc hé théng dugc cung cp tir ciing mdt chi s& hiru san phim;

o céc hé théng thudc cing mét loai phan logi rii ro;

o cic hé thong c6 ciing muc dich str dung;

o céc hé thdng cé ciing thiét ké va quy trinh san xuat ; va

o cic by phan cdu thanh quan trong cua cac hé thong c6 nhimg thay dbi

thugc pham vi cho phép.

Tén cua tirng hé thdng c6 thé chira céc cum tir md ta thém.



Vi du clia nhém Ho bao gdm nhiéu Hé théng.

Ho : Hé théng chinh hinh HSA Zen

Hé théng: Hé thong: H#é théng:

Hé théng chinh H& théng chinh Hé théng chinh
hinh HSA Zen 1 hinh HSA Zen 2 hinh HSA Zen 3
- Phién - Phién - Phién
- Que - Que - Que
- Oc vit - Ocvit - Qcvit

- Thiét bj - Thiét bj - Thiét bj

Chi y: Céc thanh phin cu thanh chinh nhu que ciy ghép, phién va e vit trong
cac hé théng 1a cac bién thé dugc cho phép. Su khac nhau vé do dai cua céc bc vit
céy ghép ciing dugc coi 12 cac bién thé cho phép.

- Mpt hé thong thay thé xuong héng bao gdm cac bd phan xuong dii va &
cdi ¢6 thé duge ding ky nhu mot hé théng. Céc bd phan nay phai duge sit
dung két hop d¢é dat dugc muc dich sir dung chung la thay thé toan bd
xuong héng. Kich thuéc cac bd phan c6 thé khac nhau.

- Mpt mdy phdu thudt dign va phu kién bao gdm kep, dién cuc, gia dién
cye, diy dan chinh, diu cim phéi hgp, khi dugc sir dung cing nhau cho
mét muc dich sir dung chung, c6 thé duge ding ky nhu mét hé thong.

- Mgt bg dung cu ddt catheter bao gom dao, syringe, kim, ging tay phiu
thudt, gac, man va dung dich nra, 44 dugc danh gia tinh tuong thich va
dugc 18p rép bdi mdt chi s& hiru dudi mét tén duy nhét dé sir dung két
hgp trong quy trinh dt catheter phiu thudt, ¢6 thé dugc nhém thanh mét
hé théng.

- Céc mdy do huyét ap te déng ¢b cac tinh ning tiy chon nhu bé nhé va
kha nang in dir liéu v&i nhiéu model khac nhau c6 thé duge xem 13 mét
dong hé théng.




5. Cym IVD: Cyum IVD bao gom mét sé thudc thir va vat pham dé chan
doan trong dng nghiém (IVD):
» dugc cung cdp tir cing mét chi s& hivy;
¢ c¢6 cung phén loai nii ro (chi thudc loai A ho#c loai B);
+ thujc mét phuong phép xét nghiém thong thuémg nhu dugce liét ké sau
day;
» thuc cung m@t loai cumn IVD nhu dugc liét ké sau day.
Cum IVD c6 thé bao gém céc may phén tich dugc thiét ké dé sir dung véi
thu6e thir trong Cum IVD.
Nhém Cym IVD chi duge sir dung dé diing ky tuu hanh san phim va khong
4p dung la tiéu chi phin nhém dé ndp ho so thay dbi thém ching loai.
Danh siach cac phuong phip xét nghiém thudng gip va cac loai cum IVD:
Danh sich céc loai cum IVD nay chi 4p dung cho I'VD cung thudc loai A hoic cling
thudc loai B. Nhan san pham hoac hudéng din sir dung cin néu rd myc dich sir dung
ciia mdi thudc thir hoic vat phim 1a ding riéng hay két hgp, cho cling mét loai:

STT | Phwong phap Logi cym Vi dy vé chiit dirgc phén tich
(danh sich d6ng) (danh séch chira dily di)

1 Héa hoc 1am sang Enzymes (i) Acid Phosphatase

(i) Alpha-Amylase

{iiiy Creatine Kinase

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

(vi) Lipase

2 Chét nén () Atbumin

{ii) Bilirubin

{ili) Urea/Blood Urea Nitrogen
(iv) Cholesterol

{v) Creatinine

(vi) Glucose

3 Thudc thir Dién gidi (i) Ammonia

(i) Bicarbonate

(iil) Calcium

(iv) Chioride

{v) Magnesium

{vi) Phosphate Inorganic/Phosphorus

4 Bign cyc Dign gidi (i) Dién cyrc Ammonia
(i) Dign cye Carbon Dioxide (Bicarbonate)




Phwong phip

Loai cgym
(danh sach déng)

Vi dy vé chét duye phin tich
(danh séch chua ady adi)

(iit) Bign cye Calcium
(iv) Dién cyc Chloride
(v} Pién cyc Magnesium
{vi) Dién cyrc Potassium

Dién cyc Chét nén/ B
cém bién sinh hoc

(i) Dién cye Creatinine

(i) Dién cye Glucose

{iif) Dién cyc Glycated Hemoglobin
(iv) Dign cwc Lactate

{v) Bién cyc Urea

{vi) Bién cwe Bilirubin

10

11

Héa hoc mién dich

Globulin mién dich
{khéng cb IgE)

(i) Globulin mi&n dich A
(i) Globulin mi&n dich D
(iii) Globulin mi&n dich G
{iv) Globulin mi&n dich M
(v} B& xét nghiém cb dinh midn dich

Thanh phan BS sung

() Thanh phan Bd sung C1g

(i) Thanh phin B& sung chit bat hoat C1
{iii) Thanh phin B4 sung C3/C3c

{iv) Thanh phan B4 sung cho Bb

(v) Thénh phén B& sung C4

(vi) Thanh phén B sung C5a

Protein Van chuyén

(i) Albumin

{il) Ceruloplasmin

{ili) Haptoglobin

(iv) Hemopixin

{v) Lactoferrin

{vi) Pre-albumin/Transthyretin

Lipoprotein

(i) Apolipoprotein A |

(ii) Apoclipoprotein A ll

(iii) Apolipoprotein B

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

Cac Protein Bac tha
khac

() a1-Acid Glycoprotein

(i) a1-Antitrypsin

(iii) a1-Microglobulin

(iv) Fibronectin

(v) Immuno Reactive Trypsin

Dj img

(i) Globulin mi&n dich E — Téng thé
(i) Globulin mi&n dich E — Sang lpc

(i) Globulin mi&n dich E — Déc higu, mét
thi nghidm/mot két qua

(v} Chét g8y dj ing déc higu IgA




STT

Phwong phap

12

13

14

15

16

17

18

19

Loai ecym
(danh sich déng)

Vi dy vé chit dugc phin tich
(danh sich chua diy di)

(v) Chét gay dj ing dac hidu IgG

Cac déu &n Ung thu

() DAu 4n GI CA242
(ii) pS3

DAu én Chirc ning

(i) Triiodothyronine Ty do

Tuyén gidp (i) Thyroxine Ty do
(iii) Hormone Kich thich Tuyén gidp
{iv) T — Uptake
(v) Thyrogiobulin
(vi) Neonatal Thyroxine
Kha nang sinh san/ (iy Androstenedione
Hormone Mang thai/ (i) Estradiol
Protein .
{iii) Prolactin

{iv) Placental Lactogen & ngur&i
(v) Estriol

Xét nghigm Dai thdo
dudng (Homone)

(i) C-Peptide

(i) Glucagon

(iii) Insulin

(iv) Glycosylated/Glycated Haemoglobin
{v) lsiet Cell Ab

{vi) Proinsulin

X&t nghiém Chuy&n héa
Than

(i) Aldosterone

(i) Angiotensin /Il

(iii) Enzyme chuyén Angiotensin
(iv) Cortisol

(v) Renine

Xét nghiém Chuyén hda
Xwong va Khoang chét

(i) Alkaline Phosphatase & xuong
(i) Calcitonin

(i) Cross-linked C-Tslopeptides

(iv) Cross-linkded N-Telopeplides
(v) Cyclic Adenosin Monophosphate
(vi) Hydroxyproline

Hormone ndi tiét va
Peptide

(i) Adrenocorticotropic Hormone
(i) Hormone tang trurdng & ngurdi
(iii) Yéu tb tang truémg | gidng Insulin

{iv) Yéu tb tang tredng gidng Insulin gén
v@i Protein 1

(v) Vasointestinal Peplide
{vi) Vasopressin

Xét nghiém Chirc néng
Thén kinh Noi tiét

{iy Bombesin

(i) 17-Hydroxy-Ketostarone
{ii) B-Endorphin

{iv) Neurotensin




STT

Phwong phép

Logi cym
(danh sdch déng)

Vi dy vé chit dugc phén tich
(danh sdch chwa ddy da)

20

21

23

24

25

26

{v) Somatostatin
(vi) Substance P

Cac Hormone riéng va
cy thd khac

{i} Gastrin

(i) Hormone gidi phdng Gonadotropin
(iii) Melatonin

{iv) Pepsinogen

{v} Adrenalin

{vi) Dopamine

Bénh thibu mau

(i) Erythropoietin

{ii) Ferritin

(iii} Folate

(iv) S&t

(v) Kha nang mang Sit

(vi) Thy thé Transferrin hoa tan

Vitamin

(i) Vitamin B1

(i) Vitamin B2

(i) Vitamin B6

{iv) Vitamin B12

(v) Vitamin D (Cholecalkiferol)

(vi) Yéu t6 Noi tai (Ché@in khdng thé)

Theo dbi thuéc

{i) Caffeine

(ii) Benzodiazepines
(iii) Penicillins

(iv) Tetracyclines

DPoc chit hoc

(i) Amphetamines
(i) Cocaine

(iii) Morphines

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

(viii) Salicylate

Cac bénh ty mién dich

() Khang thé khang nhan (ANA)
(i) Anti-topoisomerase

(lii) Khang thé ty ddng cia co quan cy thé

{iv) Phirc chét min dich liru thdng
(v) Khéng thé thy thé TSH
{vi) Khéng th& khang Cardiolipin

DAu 4n bénh vidm khdp

(i} Anti-Streptococcal Hyaluronidase
{il) Anti-Streptokinase
(iii) Anti-Streptolysin O
(iv) C-Reactive Protein




STT

Phwong phip

Logi cym
(danh sach dong)

Vi dy vé chiit dugc phin tich
(danh séch chwa ddy di)

27

28

29

3

(v} Anti-Staphyiolysin
{vi} Anti-Streptococcal Screening

Chirc néing Gan

iy MEGX
(il) Carbohydrate Deficient Transferrin

DAu An Tim

(i) Homocysteine

(il ST2

(iii) Galectin-3

(iv) Myeloperoxidase (MPO)

Nhidm khuin - Mién
dich

(i) Bacillus subtifis

(i) Pseudomonas Aeruginosa
(iii) Helicobacter Pylori

(iv) Lactobacillus casei

Nhidm virus — Mién dich

(i) Norovirus
(ii) Rotavirus
(iii) Hantavirus

Nhidm ky sinh triing -
Mién dich

(i) Leishmania

Nhi&m nim — Midn dich

(i) Candida albicans
(i) Aspergillus

33

35

Huyét hoe/MO hoe/Té
bao hoc

(Khong bao gdm xét
nghiém méu dé
truydn méau)

Xét nghiém Hemoglobin

(i) Xac dinh Hemoglobin {Hb tdng thé)

(i) Oxyhemoglobin phan doan (FOZHD)

(iity Carboxyhemoglobin phén doan
(FCOHb)

(iv) Methemoglobin phén doan (FMetHb)
{v) Deaxyhemeogiobin phan dogan (FHHD)

Xét nghiém Ddng mau
Tong quat

(i) Theigian Prothrombin
(i) Theri gian Thrombin
(ili) Theri gian Ddng mau Hoat héa

(iv) Ther gian Thromboplastin Mot phan
Hoat hoé

Cam méau (Bong mau)

(i) Fibrinogen

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

(iv) Alpha-Antiplasmin

{v) Fibrin

{vi) Yéu té X

(vii) Y&u t& Tidu cdu 4

(viii) Plasminogen

Céac Xét nghiém Huyét
hoc khac

i) Cong thirc mau tdng thé
(i) Ty & Héng chu
(iii) Ty K Lng Hong clu




STT Phuong phip Logi cym Vi dy vé chiit durgre phin tich
(danh sach dong) (danh sach chua dﬁy da)
¥y Cytokine (Lymphokine) | (i} Interferons
ghc:i tang cuong midn | () Khang nguysn/Thy thé Hoa tan
y (iii) Ydu té gay Hoai tir Khdi u
(iv)Yéu té Thuc ddy Cym khudn
(vi) Thy thé cac Yéu td Hoai t& Khéi u
38 Thubc thir M8 hoe! Té (i) Nhudém Héa t& bao
bao hoc (i) Phwong tién Nhing, C4 dinh, Gén
(i) Dung dich Nhudm
B (iv) BY dung cy héa md mién dich
39 M&i trudmg Nubi cdy (i) MQ&i trirdmg nudi cay khir nuée (DCM)
(i) Chét phy gia cho DCM
(i) Mi truémg chudin bj sén (Ong, Chai,
Phién)
(iv) Té bao, Mdi tnrérng, Huyét thanh 6é
nudi cdy Virus
40 Xét nghidm Tinh mén (i) Xét nghiém m3n cam vé&i Erythromycin
cam cho Staphylococcus aureus
(i) Xét nghi¢gm min cém vé&i Tobramycin
Xét nghiém tinh man cho Pseudomonas aeruginosa
cém cla vi khuéin v&i (iii) Xét nghiém mén cam v&i véi ndm
mét 8b thudc khéng sinh.
41 Dinh danh mé&i tneérng (i) ID Thi céng Gram &m
sinh héa (1D} (i) 1D Thi cong Gram durong
(ii}) Céc bd 1D Thi cdng khéc - Vi khudn ky
khi, khé tinh
42 Binh danh mditreérng | (i) Xét nghiém Trwgt Phaén nhém Khudn
mién dich lién chu
(i) Xéc dinh kiéu huyét thanh (E.coli,
Salmonella, Shigella wv.)
43 Binh danh mbi tnrémg (i) Streptococci
(1D} dyra trén Nucleic (i) Shigella
Acid (NA)
44 Binh danh (ID) huyét (i) Dung cho Ky sinh tring hoc va Nam
thanh hoc (N&m va Nam men)
45 Nhidm khudn (i) Streptococci
(Phét hién béng céch (ii) Shigella
thudc thir NA)
46 Nhidm virus (i) Thudc thir NA cho Cum va A cum
(Phéat hién boi Thubc thir
NA)
47 Nhi&m ndm (i) Thudc thir NA cho Nim

(i) NAm Candida albicans
(i) N&m Aspergillus




So 3 phén nhém céc trang thiét bj y té theo Cym IVD:

Khing duxrc dding iy
nhwr mit cum VD

Bang ky cho 1 cym ND




Thong tin vé cdc thude thir va vat phdm trong nhém Cyum IVD phai dugc
ndp trong hd so dang ky. Thiét bj va cac vit pham dugc liét ké 13 timg phan coa
Cum c6 thé dugc cung céip roi nhumg chi duge dung chung cho 1 muc dich chi
dinh dugc ding ky.

Néu thudc thir hoic vét phdm duge sit dyng v6i nhidu nhém khéc nhau thi
c6 thé nhém vao nhidu Cum IVD, co s& dang ky c6 thé chon nhém ma thudc thir
hogc vat phdm ndy phi hep khi ding véi Cum IVD. Théng tin chimg minh vé myc
dich sir dung ciia thude thir hogc vat phdm d6 phai dugc ndp trong hd so ding ky
luu hanh.

So d6 vi dy vé nhém thugc Cym IVD nhém B c6 4 san phdm IVD nam trong
nhém Cym Enzyme
| Vi dy: Chu s& hitu la “HSA”

1 Cum IVD nhém B

(VI dy: Enzymes)
BO xét nghiém B¢ xét nghiém B xét nghiém Bd xét nghiém
enzyme A HSA enzyme B HSA enzyme B HSA enzyme B HSA
ABC ABC ZEN ZEN

Dya trén vi du ndy, 4 san phdm IVD dép img yéu cdu dé ndp hd so 1a Cym
IVD (Cum Enzyme) va tén céc san pham dugc liét ké trén giay phép luu hanh nhu
sau:

1. B xét nghiém enzyme A* HSA ABC

2. B{ x¢t nghiém enzyme B** HSA ABC

3. B§ xét nghiém enzyme B*** HSA ZEN

4. B{ xét nghiém enzyme C**** HSA ZEN
* B) xét nghiém enzyme A HSA ABC trong d6 HSA 14 chu s& hitu san phim va ABC 1a tén s& hin.
** B$ xét nghiém enzyme B HSA ABC trong d6 HSA la chi s hiu san phim va ABC 14 tén s¢ hitu.



*++% B§ xét nghiém enzyme B HSA ZEN trong d6 HSA la chi s& hitu san phdm va ZEN I3 tén s& hinu.
*+¢+ B xé nghiém enzyme C HSA ZEN trong d6 HSA 1a chii sé hiru sén phém va ZEN 4 tén s& hitu,

6. Nhém: Nhom trang thiét bj y té 1a mot tip hgp gdm hai hay nhiéu trang
thiét bj y té dugc d4n nhin va cung cdp trong mdt don vj déng géi duy nhit béi
mot chi s¢ hiru sén phdm. Nhom trang thiét bj y té:

« ¢6 mét tén doc quyén cia nhom,

« dugc dan nhin va cung cip trong mét don vj dong goéi duy nhét bdi chu

s& hitu san phim, va

» ¢0 mdt myc dich stir dung chung.

Muc dich cia viéc phin nhém la dé ding ky lwu hanh sin phim. Tdp hop
cac trang thiét bi y té trong mdt Nhém 1a mét danh muc déng céc thiét bj c6 trong
mét bd hé so diing ky sin phdm. Danh muc déng céc trang thiét bj y té trong Nhém
(c6 mdt don vi dong goi) co thé khac nhau vé s6 lugng va su két hop (c6 thé hoan
d6i vj tri trong danh myc ¢6ng) céc sin phdm tao thinh nhém, trong khi van giit
nguyén tén s& hitu cia Nhom va myc dich str dung cua Nhém.

N6i chung, d6i v6i Nhom trang thiét bj y té, chu s& hitu dy dinh cung cép
mét tip hop cac trang thiée b y té dugc tiy chinh cho mét myc dich y khoa cu thé,
trong mdt don vi déng géi duy nhét, dudi mdt tén duy nhat, vi du nhu cac géi hay
khay ti¢n dung.

Chi s& hiru Nhém trang thiét bj y t& phai chju trach nhiém vé nhém trang
thiét bj y té va muc dich sir dung ciia né. Chu s& hiru Nhém trang thiét bj y té co
thé két hop céc trang thiét bj y té tir cdc nha san xuét/chi s& hfru khac tr& thanh
mdt bd phin cia Nhém trang thiét bj y té ciia ho dé dat dugc mét muc dich sir
dung chung. Trong san xuét va ldp rap Nhom trang thiét bj y té nay, cic bing
chimg dam bao tinh an toan, chat hrgng, hiéu qua cia nhém phai duge ndp trong
hé so diing ky. Céc thong tin lién quan phai ndp co thé bao gbm sy tiét tring, tudi
tho, bing chimg vé viéc sir dung va tinh twong thich khi sir dung 12 m$t Nhém, hé
théng quan ly chit lugng, ...Nhin mac, cu thé 1a tai liéu huéng din sir dyng, néu
c¢6, phai néu rd myc dich sir dung chung cia nhém.

Céc thiét bj y té duogc dang ky thudc mot Nhém phai duge diing ky thiét bj y
té don lé trude khi luu hanh nhue mét trang thiét bj y té riéng 1€ voi myc dich sir
dung riéng ctia né hoac dé thay thé.



Néu mdt trang thiét b y té trong mdt Nhém dugc cung cép dé sir dung cho
m{t Nhom khdc, trang thiét bi y té d6 phai dugc dra vao hd so ding k¥ lwu hanh
clia Nhém khac do.

Khi Nhém dugc dang ky luu hanh, chi s& hitu ¢6 thé tuy chinh Nhém cho
cac bénh vién hodc bac si cy thé theo nhu cau sir dung, trong khi van gift nguyén
tén Nhom va myc dich sir dung. Do 46, khi Nhém dugc ding kY, tt ca cac trudmg
hgp két hgp khic trong Nhém dudi mét don vi déng géi duy nhit ¢ thé duge hwu
hanh trén thj trudng vdi myc dich sir dung cua Nhom.

Tén Nhém phai xuat hién trén nhan san pham gén trén bao bi bén ngoai ctia
Nhom. Danh myc céc trang thiét bj y t& cé trong Nhém phai dugc ghi trén bao bi
ngoai cia Nhém hogc tai lidu di kém. Timg trang thiét bj y té trong Nhém khéng
yéu céu phai dugc ghi tén Nhém trén nhan. Timg trang thict bj y té trong Nhém c6
thé chira cAc cum tir mé ta bd sung.

Vi du:

- Mdt b ciru thuong bao goém cac thiét b y té nhu bang, gac, man va nhiét
ké, khi dugc dong géi cing nhau trong mét don vj déng goéi duy nhét cho mot muyc
dich y khoa chung bdi mdt chii sé hiru san pham, ¢é thé dugc ding ky nhu mét
Nhoém.

- Mét chi s& hiru cung cdp khay dd bang bo tity chinh véi sb lugng va loai
gac va chi khau khac nhau cho cic bénh vién khéc nhau. Khi tit ca céc trang thiét
bi y té trong Nhom da dugc diing ky, chi s& hitu ¢6 thé tiy chinh céc trang thiét bj
trong Nhém cho cdc bénh vién khéc, trong khi vén giit nguyén tén Nhém va muc
dich sir dung d3 dang ky. Nhan cua khay phai liét ké danh myc cdc trang thiét bj y
té duoc cung cdp trong khay. Mot sd trang thiét bj y té trong Nhém cé thé duge
déng goéi va dan nhin riéng, trong khi céc thiét bi khac & dang khong dugc dong
g6i va ¢ thé khéng dwgc dén nhin.

- Dang d6ng goéi khuyén méi hodic déng géi tién dung, ma khéng c6 tén
Nhom va khéng cé myc dich y khoa chung, bao gbm sb lugng khéc nhau cua céc
thiét bj y té, vi dy: dung djch da dyng, dung djch nuéc mudi sinh ly, va hép kinh ap
trong, s& khong du diéu kién dé ding ky 12 mét nhém. Phai ding ky timg trang
thiét bi y té trong d6 nhur c4c trang thiét b y té don 1é.



