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(Du thao)




NOI DUNG e #0

Q QUY DPINH VE PHAN LOAI VA PHAN NHOM )

Q DU THAO THONG TU PHAN LOAI & PHAN NHOM )




. BO Y‘TEA N A"‘
VU TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE o

QUY PINH PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE




MUC DICH PHAN LOA#ge 28

“*Tai sao phai phan loai ?

Kiém soat cac yéu tb rii ro cua thiét bi, dm bao an toan
va hiéu qua trong qua trinh st¢ dung, khéng gay anh huwdng
dén bénh nhan, ngudi st dung va mai tredng

A

Ap dung cac quy dinh . -oalb
quan ly twong irng v&i S Loai C
cip do rdiro clatrang < |
thiét bi y té s Loal B
Loai A

>

Mtrc d0 rui ro/ Phan loai



LOAI TRANG THIET Bl Y-T&- 28haw

CHELRLE]

Vi du:
CHELRGET Mdc do rai ro

A Thap Peé ludi, banh phau thuat

B Trung binh - Thap | Kim tiém, May hat

Cc Trung binh -Cao May thg,

Tam co6 dinh xucong

D Cao Van tim, i

. Thiét bi kh« rung tim cay ghép trong co thé




QUY DINH AP DUNG e 2

TT Quy dinh 4p dung Loai Thoi gian
hi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 TTBYT | thuc hién
Cong b6 di diéu kién phan loai TTBYT A B,C D 01/01/2017 X
Cong b6 du diéu kién san xuidt TTBYT A B,C,D 01/07/2017 X
. . X
Cong bb tiéu chuin ap dung TTBYT A 01/01/2017
Ping ky lwu hanh TTBYT B,C,D 01/07/2017 X
A g 3 . X
Coéng bo du dieu kién mua ban TTBYT B,C,D 01/01/2017
n Cong bé du diéu kién tw van vé ky thuat TTBYT A B,C,D 01/07/2017 X
Cong bo di diéu kién kiém dinh, hiéu chuan TTBYT A B,C,D 01/07/2017 X
n Pé nghi cip gidy phép nhip khau TTBYT A B,C,D 01/07/2017 X
Pé nghi cip gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) ch
éng ;cz:pgmﬂyc ung n f.mu’u anh tu do ( ) cho AB.C.D 01/07/2017 %
TTBYT san xuat trong nudc



CAC HE THONG PHAN LOA} 2am

Cac hé thong phan loai trang thiét bi y te

Mirc doruiro |GHTF&| Uc Canada |Chau Au| NhatBan | My
ASEAN
Thap A I | | General I
Trung binh - Thap B lla I lla Controlled [
Trung binh - Cao C l1b 1] llb Highly
controlled
Cao D I IV I I




NGUYEN TAC PHAN LOAks 2

1. TTBYT phai dwoc phan loai dwa trén cac quy tac:
- Phan loai doi v&i TTBYT : 16 quy tac
(khdng phai TTBYT chan doan VD)
- Phan loai d6i v&i TTBYT chan doan IVD : 7 quy tac
2. TTBYT dwoc phan vao hai hay nhiéu méc do rdi ro: ap
dung phan loai mirc d6 rui ro cao nhat
3. TTBYT s dung két hop véi TTBYT khac: phan loai mirc do
rdi ro riéng biét
4. TTBYT st dung két hop véi TTBYT khéc c6 hai hodc nhieu
muc dich s dung: can ct¢ muc dich str dung quan trong nhat

N i



TRACH NHIEM THUC HIEN PHAN—LW

1. Viéc phan loai TTBYT phai do t6 chirc du diéu kién thwc
hién phan loai theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh:

- Piéu kién cla té chirc

- Diéu kién cta nguoi thure hién viée phan loai

- Cong bd t6 chire du diéu kién phan loai
2. T chirc thwe hién phan loai TTBYT chiu trdch nhiém
trwdc phap luat vé két qua phan loai doi voi TTBYT ma
minh da thwc hién phan loai
3. Trwong hop c6 sw khac nhau vé két qua phan loai thi B
Y té quyét dinh viéc phan loai TTBYT.




. BO Y‘TEA N A"‘
VU TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE o

THONG TU QUY DINH VIEC PHAN LOAI VA PHAN NHOM
TRANG THIET BI Y TE
(Du thao)




B Y TE i
VU TRANG THIET BI VA CONG TRINH ¥Y'TE

1. Cong van sO 5464/BYT-TB-CT ngay 14/7/2016 cua BO
Y té xin y ki€n du thao Thong tu quy dinh viéc phan loai
va phan nhom trang thiét bi y té

2. Dang tai du thdo Thong tu trén cdng thong tin dién ta
cla BO Y té€: Muc gép y du thao van ban

http://moh.gov.vn/LegalDoc/Pages/OpinionPollInfo V2.a
spx?CatelD=260

N i



http://moh.gov.vn/LegalDoc/Pages/OpinionPollInfo_V2.aspx?CateID=260

CO SO PHAP LY e 2

- Can cir Nghj dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, trong do:
+ Khodn 5, Diéu 5, Chuong II: Phan loai trang thiét bi y té

+ Khodn 2, Piéu 20: sb lutu hanh duwoc cap cho mét hodc mdt nhom
chdng loai trang thiét bi y té

- Can c Hiép dinh ASEAN vé trang thiét bj y t& (AMDD -
ASEAN Medical Device Directive) (Thad twéng Chinh phi phé duyét
tai Nghi quyét sé 17/NQ-CP ngay 26/02/2016 cua Chinh phi)




TAI LIEU THAM KHAQ s 20

- Dién dan quan ly thiét bj y t& qudc té (International Medical
Device Regulators Forum - http://www.imdrf.org)

- Tham khao kinh nghiém va quy dinh quan ly cua Singapore,

Malaysia... (GN-12-1: Guidance on Grouping of Medical Devices for
Product Registration - General Grouping Criteria)

Chau A
(Asian Harmonization
Working Party - AHWP)



http://www.imdrf.org/

DINH NGHIA VA TIEU CHi PHANeL Qailms

Tiéu chi phan loai trwéc day:
- Phan loai theo muc dich st dung ctla thiét bi nhw: thiét bi chan
doan, thiét bi diéu tri.

- Phan loai chia theo cac khoa phong chuyén moén: khoa Ngogni,
khoa NOi, khoa Hbi stre cap ctru, khoa Tai Mai Hong, khoa Chan
doan hinh anh, khoa Chéng nhiém khuan...

- Phan loai theo nhém thiét bi:

- — \_a,Thiétbiyté; ’
Thong tw Bo Y te b, Phwong tién van chuyén chuyén dung;
07/2007/TT-BYT D At t t&:
(ngay 25/5/2007) / & ZUngcdvatiryte, o o :
N d, Cac loai dung cu, vat tw cay ghép trong co thé



DINH NGHIA VA TIEU CHi PHAN QAT e

1. Trang thiét bj y té Ia cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vat tw
cay ghép, thudc thir va chat hiéu chuéan in vitro, phan mém
(software) dwoc st dung riéng 1 hay phdi hop véi nhau theo
chi dinh cta chd s& hiru trang thiét bi y t& dé phuc vu cho con
ngwdi nham moét hodc nhiéu muc dich sau day:

a) Chan dc,)én,’ ngan nguwa, theo déi, diéu tri va 1am gidm nhe bénh tat
Nghi dinh so hoéc bu dap ton thuong, chan thuong;
36/2016/NP-CP b) Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc ho tro’ gidi phau va qua trinh sinh
kd 7 d Iy-
cua Chinh phu g .
N c) H6 tro hoac duy tri sw song;
(ngay 15/5/2016) d) Kiém soat sy thy thai:

d) Khir khuan trang thiét bj y t&, bao gdm cé héa chat sir dung trong
quy trinh xét nghiém;

e) Van chuyén chuyén dung hoac st dung phuc vu cho hoat déng y té;
g) Cung cap théng tin cho viéc chan doan, theo dbi, diéu tri théng qua
bién phap kiém tra cac mau vat c6 ngudn gbc tlr co thé con ngudi.

N i



DINH NGHIA VA TIEU CHi PHAN QAT e

Tiéu chi phan loai:

- TTBYT cha déng: st dung va bién dbi nguén nang lwong dién
hodc ngudn nang lwong khac khéng phai ndng lwong tir co thé ngu o

- TTBYT xam nhap: tham nhap modt phan hodc toan bd vao bén
trong co’ thé thdng qua 16 hodc bé mat cla co thé

- TTBYT cay ghép: dwa mot phan hay toan bd vao co thé qua phau
thuat va duy tri tai ché sau phau thuat it nhat 30 ngay.

- Théi gian tiép xtc cua thiét bi

- Tam thoi: < 60 phut
-Ngan han: 60 phut dén < 30 ngay
- Dai han: > 30 ngay




DINH NGHIA VA TIEU CHi PHANeL Qi a

- Mtrc d6 xAm nhap cua thiét bj:

- C6 thé cay ghép

- Phau thuat

- Qua céc 16 trén co thé
*Xam nhap:xam nhap vao co thé qua cac 16 hodc bé mat cla co thé
L6 trén co’ thé: chd mé tw nhién hodc nhan tao vinh vién
‘Phau thuat: xam nhap qua bé mat khi can thiép phau thuat

- Str dung trén hé tuan hoan trung tam va hé than kinh trung
wong

. -




DINH NGHIA VA VA TIEU CHi PHAN LeiliPe

dHeé tuan hoan trung tam
Puoc hiéu Ia cac mach méau chinh bén trong bao gém:

- Déng mach phdi (Arteriae pulmonales)
- D6ng mach chu I1én (Aorta ascendens)
- Bong mach vanh (Arteriae coro nariae)
- B6ng mach canh chung (Arteria carotis communis)
- D6ng mach canh ngoai (Arteria carotis externa)
- Déng mach canh trong (Arteria carotis interna)
- DO6ng mach néo (Arteriae cerebrates)
- Pdng mach than canh tay dau (Truncus brachiocephalicus)
- Tinh mach tim (Venae cordis)
- Tinh mach phdi (Venae pulmonales)
- Tinh mach chu trén (Venae cava superior)
- Tinh mach chu dw¢i (Venae cava inferior)

. O Hé than kinh trung wong: gdm no, mang nio va tay séng. y



HO SO KY THUAT PHAN LOAI &RHANSINOM®

1. CAc tiéu chuan k¥ thuat cong bd ctia nha san xuat
2. Mo ta khai quat v& thiét bi/ nhom thiét bi

3. Thong tin ve thiet ké bao gom xac dinh cac déc tinh clia cac nguyén liéu
chinh, cac thiet bi the hé trudc, phuong thire san xuat, ban vé thiét ke,
bieu dé cac thanh phan, cac bé phan lap rap...

4. Nhitng mo ta va gii thich can thiét vé dac tinh, ban vé, biéu do dé cap
dén hoat déng cua thiét bi

5. C&c tiéu chuan da dwoc ap dung hodc ap dung mét phan

6. Bao cao tuan tha clha cac dac tinh ky thuat chung cda thiét bi

7. M ta cac quy trinh, tinh twong thich cua thiét bi

8. Cac bao céo thtr nghiém

9. Céc di liéu danh gia hiéu qua cla thiét bi: cong bo clia nha san xuat,
cac két qua do lwdng, thir nghiém

10. Nhan va hwéng dan s dung -



QUY TAC PHAN LOAL .. -l

16 quy tac phan loai
doi voi trang thiét bj y té
(Khéng phai trang thiét bi y té chan doan in vitro)




QUY TAC PHAN LOAle 2aw

Tuan theo 16 quy tac phan loai:

T
T
ST

niét bi khdng xam nhap: quy tac 1-4
hiét bi xam nhap: quy tac 5-8

hiét bi chd dong: quy tac 9-12

- Quy tac khéac: quy tac 13-16

* Trong qua trinh thyre hién phan loai can ctr trén dinh nghia
va quy tac phan loai




QUY TAC PHAN LOAkr 2m

Trang thiét bi y té khéng xam nhap
|

Quy tac 1 — st dung tiép
xuc véi vét thwong ngoai da
nhw mét bién phap ngan
chan hoac tham hut dich tiét
ra lam lanh vét thwong

I
Loai A

Tri khi st dung chd yéu
dung cho vét thwong qua
I&p ha bi

Loai B
I

Tri khi vét thwong co thé
chira lanh bang bién phap
thr cap

. Loai C

Quy tac 3 — str dung dé bién dbi
thanh phan héa chat/ sinh hoc cla
dich, chét 16ng, md hoac khi mau/dich co thé hodc cac dich
dung dé truyén hodc ubng I6ng khac dung dé truyén

I I I
Loai A Loai C Loai A

mot thiét bi y t& chu dong loc hoc trao ddi khi hoac nhiét
thubc loai B hoac cao hon

Dung dé chuyén mau, bao quan i
hay truyén cac cac dich co thé LOaI B
khac, bao quér] cac b6 phan

hoac mé co thé

Rule 4 — Néu khong ap
dung Quy tac 1, 2 hoac 3

Quy tac 2 — s dung cho viéc
truyén hoac chira céc loai

Loai B
I

Hoac tui mau

I
Loai C

-



QUY TAC PHAN LOAI s 20m

Trang thiét bi y té xam nhap (Quy tac 5)
|

Quy tac 5 - dua vao Quy tac 6 - dua vao Quy tac 7 - dua vao bang Quy tiac 8 - ghép
thdng qua cac 10 trén bang phau thuét - su phau thuat - sir dung ngan lau dai > 30 days
cd thé khéng qua dung nhanh - < 60 phut han - > 60 phut nhung <
phau thuat 30 ngay
St dung Dung ngén han — Lau ngay > 30 days Két ndi véi mot thiét bi chi dong
nhanh < 60 > 60 phut nhwng < 30 thudc loai B hoac cao hon
phat ngay
Loai A Loai B Loai C Loai B
Trir khi st dung bang Trir khi st dung béng
dwdng tai, mi, hong dwdng tai, mii, hong va
khéng thé hap thu bang
| mang nhay
I Loai A ‘
Loai B



QUY TAC PHAN LOAkr 2m

Trang thiét bi y té xam nhap (Quy tac 6)
|

Quy tac 5 — dwa vao Quy tic 6 — dwa vao bdng  Quy tac 7 — duwa vao bang phau Quy tdc 8 — ghép lau
théng qua cac 10 trén co phau thuat — str dung nhanh -  thuat — st dung ngan han - > 60 dai > 30 days
thé khéng qua phau thuat < 60 phut phut nhwng < 30 ngay
Loai B,
tru khi
| I | |
La dung cu phau thuat Cung cép nang lugng C4 tac dung sinh Dung dé dua san phdm
tai st dung nhu blc xa i-on hda hoc hodc cha yéu thuéc vao cd thé

dudc hap thu

Loai A Loai C Loai D Loai C
St dung co tiep xuc tryc S& dung cé ti€p xuc
‘ tiép v&i hé théng than kinh truc ti€p véi hé théng
trung wong tuan hoan trung tam
Loai D Loai D



QUY TAC PHAN LOAkr 2m

Trang thiét bi y té xam nhap (Quy tac 7)
|

Quy tac 5 — dwa vao Quy tic 6 — dwa vao bdng  Quy tac 7 — duwa vao bang phau Quy tac 8 — ghép lau
thong qua cac 16 trén phau thuat — str dung nhanh -  thudt — s& dung ngan han - > 60 dai > 30 ngay
co thé khdng qua < 60 phut phut nhwng < 30 ngay
phau thuat |
Loai B,
tru khi
La dung cu phau thuat tai Cung cap nang lvong Co tac dung sinh hoc Dung dé dwa san pham
str dung blrc xa i-on héa hodc chu yeu duoc thudc vao co thé
hap thu
Loai A Loai C Loai D Loai C
St dung co tiép xtc truc St dung ¢ tiép xlc
k tiép voi hé théng than kinh truc tiép véi hé théng ‘
trung wong tuan hoan trung tém
Loai D Loai-D



QUY TAC PHAN LOAke 28

Quy tac 5 — dwa vao
théng qua cac 16 trén co
thé khéng qua phau thuat

bat trong rang

.

Trang thiét bi y té xam nhap (Quy tac 8.1)
|

Quy tic 6 — dwa vao bang Quy tac 7 — dwa vao bang phau Quy tic 8 — ghép lau
phau thuat — s& dung nhanh - < thuat — str dung ngén han - > 60 dai > 30 ngay
60 phut phut nhwng < 30 ngay
Loai C,
tru khi
Kéo dai ca ddi Cay ghép chu dong Dung dé dwa san pham

I
Loai B

thudc vao co thé

I I I
Loai D Loai D Loai D

-



QUY TAC PHAN LOAle 28a

Trang thiét bi y té xam nhap (Quy tac 8.2)
|

Quy tac 5 — dwa vao Quy tac 6 — dua vao bang Quy tac 7 — dwa vao bang phau Quy tic 8 — ghép lau
théng qua mét 16 trén co phau thugt — s dung nhanh - < thuat — s& dung ngan han - > 60 dai > 30 ngay
thé nhwng khéng dung 60 phut phut nhwng < 30 ngay
phau thuat |
Loai C,
trir khi
Co téc; dung sinh hoc hoac Trai qua nhirng Dung khi triec tiép tiép xuc voi Cay ghép nguc
chi yéu duoc hép thu chuyén dbi héa hoc hé tuan hoan trung tam hoéc hé
trong co thé than kinh trung wong
Loai D Loai D Loai D Loai D

. i



QUY TAC PHAN LOAI
Trang thiét bi y té cha déng

I
Loai A,
tror khi

Quy tac 9(i) - thiét bi
c6 chirc nang phan phai,
trao d6i nang lugng

Loai B,
Tru khi
Co6 kha nang gay
rdi ro bao gbm buc xa
ion héa

I
Loai C

.

Quy tac 9(ii) - dung dé
kiém soat, theo d&i hoac
truc ti€p anh hudng dén
hoat dong ciia mot thiét bi
chd déng loai C

Quy tac 10(ii) - thiét bj
phat burc xa ion hda dé
ch&n doan/ can thiép
bang X-Quang

| Quy tac 10(i) - dung dé cho

phép

Loai C

1 - ch&n doan/ theo ddi truc

Loai C

ti€p cac théng so sinh ly
cua su sbng,
2 - cung cap nang lugng dugc

h&p thu vao co thé

3 - d€ ghi hinh anh thudc ¢
chilra phéng xa
!

Loai B,
Tru khi

|
Dung dé chiéu sang
cd thé bénh nhan

Loai A

\
C6 thé géy tinh trang

nguy hiém cho bénh nhén

|
Loai C

Quy tic 11 dung dé
cung cap hoac loai bo
thudc, dich cg thé
ra khéi co thé

I
Loai B,
Trur khi

I

C6 thé gay tinh trang
nguy hiém cho bénh nhan

I
Loai C

-



QUY TAC PHAN LOAI s 20m

Cac quy tac phan loai khac

Quy tic 13 - Thiét bj Quy tac 14 - Thiét bj
cd chilra san phdm dugc san xudt tur, hodc cé
thudc hoat dong theo  chlra m6 , t&€ bao hodc chat
phuong thirc ho trg dan xuét tir co thé ngudi

cua thiét bi hoac (icf)ng vat
Loai D Loai D,
Tru khi

Quy tac 15 - thiét bj sur
dung dé tiét khuan trang
thiét bi y té trong
cac quy trinh

I
Loai C,
Tru khi

Quy tic 16 - Thiét b

dung tranh thai hoac ngan

nglra cac bénh lay qua
dudng tinh duc

I
Loai C,
Tru khi

M0, t& bao hodc chat dan xuét Ia

1 - khéng thé phat trién doc 1ap
2 - chi tiép xuc va@i da khéng bi thuagng

Thiét bi cay ghép hoac
dua vao co thé 1au dai

I
Loai D

Loal A i
Dung dé tiét
khu@n trudc khi
két thuc quy trinh
tiét khudn & murc
cao hon

Loai B

.

)
Chi dinh dé& khur
khu&n, lam sach, rira
hodc duBng &m
kinh ap trong

| -

Loai C



QUY TAC PHAN LOAL .. -l

7 quy tac phén loai
dbi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro




QUY TAC PHAN LOAk e 28mns

> Quy tac 1: Cac TTBYT chan doan in vitro st dung cho
cac muc dich sau dwoc phan vao loai D:

- S&r dung dé phat hién sy hién dién hoac sw phoi nhiém ctia mot tac
nhan co thé lay nhiém trong mau, té bao, md hodc cac bd phan co thé
nham danh gia sw phu hop ctia ching dé thwe hién truyén mau hoac
cay ghép...

- S&r dung dé phat hién sy hién dién hoac sw phoi nhiém ctia mot tac
nhan co thé lay nhiém ma tac nhan doé co thé gay ra bénh hoac de doa
dén tinh mang con ngudi.

Vi du: Xét nghiém phat hién nhiém HIV, HCV, HBV, HTLV.




QUY TAC PHAN LOAbe 2as

> Quy tac 2: Cac TTBYT chan doén in vitro s&¢ dung dé
xac dinh nhdm mau, hoac phan loai mé bao dam kha nang
twong thich miém dich cGia mau, té bao, mé hoac bd phan
co thé dé truyén mau hodc cay ghép dwoc phan loai C.

- Trie trwdng hop xac dinh nhom mau hé: ABO(A(ABO1),
A(ABO2), AB(ABO3))... duwoc phan loai D.




QUY TAC PHAN LOAle 2

> Quy tac 3: Cac TTBYT chan doan in vitro st dung voi

muc dich sau thudc loai C:

: Phéy hién sw hién dién hodc sy phoi nhiém cia mot tdc nhan lay
truyén qua dwdng tinh duc

: Phéy hién sw hién dién hodc sy phoi nhiém cia mot tdc nhan lay
truyén trong dich nao tay hoac mau

- Phé? hién sw hi@n dién hoac sy phoi nhiém cua mg)t tép nhan lay
truyén ma khi két qua xét nghiém sai c6 nguy co dan dén t&r vong
hoac tan tat cho ca nhan hoac thai nhi dwgc xét nghiém.

- Sang loc trvdc sinh & phu nir dé xac dinh tinh trang mién dich véi
tac nhan truyén nhiém

- Sang loc lwa chon bénh nhan é}p dung cac liéu phap phu hop hoac

N xac dinh giai doan bénh hay chan doan ung thuw. i



QUY TAC PHAN LOAbe 28

> Quy tac 4: Cac TTBYT chan doan in vitro tw xét nghiém

dwoc phan vao loai C.

- Trwdng hop khdng xac dinh nhirng tinh trang bénh ly
nghiém trong hodc két quéd mang tinh so bd, can cé
nhirng xét nghiém phu hop tai cac phong xét nghiém
thuéc loai B.

- Trwdng hop xét nghiém théng s6 khi mau va dwdng
huyét thudc loai C

Vi du:
May do duong huyét. thudc loai C
Test thir thai: thudc loai B

W _



QUY TAC PHAN LOAle 2

> Quy tac 5: Cac TTBYT chan doan in vitro thudc loai C
trong cac trwdng hop sau:

- La thudc th&r hodc cac san pham dwoc chd s& hiru chi dinh dung
cho quy trinh chan doan in vitro lién quan dén xét nghiém cu thé.

- La thiét bj dwoe chi s& hiru chi dinh sir dung trong quy trinh chan
doan in vitro.

- Vat ch&ra mau.

> Quy tac 6: Cac TTBYT chan doan in vitro khong thuéc
qguy tac 1 dén 5 dwoc phan vao loai B.

> Quy tac 7: Cac TTBYT chan doan in vitro 1A cac vat liéu
kiem soat khong duoc gan gia tri dinh lwgng hoac dinh tinh
™. thudc loai B.




QUY TAC PHAN LOAL ... -

Quy tac phan nhém
doi voi trang thiét bj y té




DINH NGHIA VA TIEU CHi PHAN-N@lFe

Trang thiét b y té dwoc phan vao céc nhém sau cé
thé chung mét so lwu hanh gom:

> Pon lé

> Ho

» B6 xét nghiém IVD
> Hé thong

» Cum IVD

» Nhom




DINH NGHIA VA TIEU CHi PHAN-N@lFes

> Thanh phan: la nhitng bo phan khéac nhau cau thanh nén mét thiet
bi y té hoan chinh dé dat dwoc muc dich str dung cua trang thiét bi y té
do

»Tén s& hiku chung: tén duy nhat do chi s& hivu xac dinh cho san
pham trang thiét bi y té con goi la tén thwong mai hay tén nhan hiéu.

> Muc dich str dung: La thong tin vé viéc s& dung cla trang thiét bi y
té~ theo tiéu chuan cuda chu s& hiru va ’du’c_yo dé cap trén nhan, huéng
dan s dung, tai liéu quang céo cua thiét bi.

> Thiét bi phau thujt tai st dung: a céc thiét bj dwoc st dung dé
phau thuat va dwoc chua s& hiru chi dinh dwoc tai sir dung sau khi da
thwe hién khor trung.

N _
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1. Porn 1é: Trang thiét bi y t& DPon & |a mdt trang thiét bi y té da dwoc ch
s& hiru xac dinh tén sé& hiru véi mét muc dich si dung cu thé. Trang thiét
bi y té nay dwoc cung cap dwdi dang riéng biét va khéng dap rng céac
tiéu chi theo Ho, B xét nghiém IVD, Hé thong, Cum IVD hodc Nhom.

2. Ho: Trang thiét bi y té theo Ho |a mdt tAp hop cac trang thiét bi y té va
méi thanh vién trong Ho déu c6 chung cac théng tin sau day:

- chung mét chd s& hiru san pham;

- cung m6ét loai phan loai rui ro;

- ¢6 cung muc dich st dung;

- ¢6 thiét k& va quy trinh san xuat gidng nhau;

- ¢6 nhirng thay doi thudc pham vi cac bién thé cho phép.
Vi du: ’ , ‘
- Qng théng tim co s6 lwvong 6ng théng khac nhau, chiéu dai hay dwdng kinh khac nhau cé
thé nhém lai la mét Ho. , ‘
- Kinh ap trong c6 kinh loai hinh xuyén hoac hinh cau. Nhirng loai nay c6 muc d:ioh st dung‘
va hiéu nang khac nhau, thiét ké va san xuat cling khac nhau. Do vay khong thé dwoc
nhom vao cung mét Ho.



QUY TAC PHAN NHOMser 2

3. B xét nghiém IVD: Bo xét nghiém IVD la mét trang thiét bj y té chan doan
bao gém thudc thir hodc nhivng vat pham:

- dwoc cung cap tr cing mot chd s& hivu;
- dwoc str dung két hop véi nhau cho mdt muc dich s dung cu thé;

- dwoc cung cap dwdi mot tén la Bd xét nghiém IVD hodc trén nhan,
hwéng dan sty dung (IFU), tai liéu quang cao hoac catalogue;

- twong tich khi dwgc sir dung nhuw mét b xét nghiém.

Vi du:
Mot hé thong theo doi duong huyét bao gom dung cu do duong huyet, que th,
dung dich chirng va dung dich tuyén tinh cé thé nhém lai thanh mét Hé thong.

N y
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4. Hé théng: Hé thdng trang thiét bj y t& bao gdm mét sb trang thiét bj y té
va/hoac phu kién:

- dwoc cung cap tr cing mot chd s& hivu:;
- dw dinh dwoc sir dung két hop dé dat dwoc mdt muc dich st dung;

- twong thich khi dwoc st dung nhw mét hé théng va

- dwoc ban dudi tén cla mdt hé thdng duy nhat hodc nhan, hwdng dan
st¢r dung, tai liéu quang cao (Brochure) hoac tai liéu ky thuat
(catalogue) ctia mbi bd phan cau thanh néu rd bd phan ciu thanh do
dui dinh dwoc st dung clng v&i nhau hodc dé sl dung 1a mét hé
thong.
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5. Cum IVD: Cum IVD bao gdom mdt s6 thubc thir va vat pham dé
chan doan (IVD):

- dwoc cung cap tlr cing mot cha sé hivu;
- ¢O cung phan loai rui ro (chi thudc loai A hoac loai B);

- thuéc mét phwong phap xét nghiém thdng thwdng

- thuéc cung mét loai cum IVD




QUY TAC PHAN NHOMser 2

6. Nhom: Nhém trang thiét bj y té 1a mét tap hop gom hai hay nhieu
trang thiét bi y té dwgrc dan nhan va cung cap trong moét don vi dong
g6i duy nhat b&i mét chd s& hivu sdn pham. Nhom trang thiét b y té:

- c6 moét tén xac dinh cua nhém,

- dwoc dan nhan va cung cap trong mét don vi déng goi duy
nhat b&i chu sé hiru

- ¢60 m6t muc dich sty dung chung.

Vi du:

Mot bo ciru thurong bao gébm céc thiét biy té nhw bang, gac va nhiét ké, khi
duwoc dong goi cung nhau trong moét don vj dong goi duy nhat cho mét muc dich st
dung va chung bdi mét chud s& hiru, cé thé duwoce dang ky nhir mét Nhém.

N y






