BO KHOA HQC VA CONG NGHE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

sé: (94 /QP-BKHCN Ha Ngi, ngayd thang (Lucm 2017

. QUYET PINH
Vé viéc huy bé Tiéu chuin quoc gia

BO TRUONG
BO KHOA HQC VA CONG NGHE

Can cir Luat Tiéu chuin va Quy chuén k¥ thuit ngiy 29/6/2006;
_Cén cir Nghj dinh §6 127/2007/ND-CP ngay 01/8/20Q7 cia Chinh phi quy dinh
chi ti€t thi hanh mot s6 diéu ctia Luit Tiéu chuan va Quy chuan k¥ thuit;

Cén ctr Nghi dinh ‘sé 95/2017/ND-CP ngay 16/8/2017 clia Chinh pht quy dinh
chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau td chirc ciia B§ Khoa hoc va Cong nghé;

Xét & nghi ciia Téng cyc trudng Téng cuc Tiéu chuin Po ludng Chit hrong,
QUYKET PINH:
Piéu 1. Huy bd 02 Tiéu chuin qudc gia sau déy:
1. TCVN 8331:2010 Thiét bj y té - Hé théng quan ly chét luong -

ISO/TR 140402004 Hirdno dan an_done TCYN TSSO 13485:2004

ARINSE A AN AT AN 2t IVJTT Llu\llls wiciii ul.l uu.u.& L i S b Ao TUD dde VU T ™

(ISO 13485:2003)

2. TCVNISO 13485:2004 Dungcuy té. Hé thong quén ly chat hrong. Yéu
ISO 13485:2003 cAu d6i véi cac muc dich ché dinh

Piéu 2. Quyét dinh nay c¢6 hiéu Iue ké tir ngay ky./.\\

Noi nhén: KT, BO TRU:O’N G

-Vu PC;
- Luu: VT, TDC.




