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CĂN CỨ PHÁP LÝ ĐỂ XÂY DỰNG PHẦN MỀM

1-/ Hiệp định ASEAN về trang thiết bị y tế, ngày 21 

tháng 11 năm 2014

2-/ Nghị Quyết Số: 17/NQ-CP ngày 26 tháng 02 năm 2016, 

về việc phê duyệt hiệp định ASEAN về trang thiết bị y tế;

3-/ Nghị định 36/2016/ND-CP  về việc quản lý trang thiết

bị y tế; 

4-/ Dự thảo thông tư;

5-/ Một số văn bản liên quan khác…
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QUY TRÌNH THỰC HIỆN PHÂN LOẠI TBYT

DỮ LIỆU ĐẦU VÀO 

PHỤC VỤ PHÂN LOẠI

1-/ Văn bản pháp quy liên

quan đến phân loại;

2-/ Văn bản giấy tờ liên quan

đến thiết bị cần phân loại.

NGƯỜI PHÂN LOẠI

Đối chiếu, so sánh, áp dụng

quy tắc phân loại..

KẾT QUẢ  PHÂN LOẠI

Văn bản xác nhận thiết bị 

đã phân loại theo mức A, 

B, C, D

Đầu vào Xử lý Đầu ra
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PHẦN MỀM PHÂN LOẠI TBYT

Thông tin về thiết

bi ̣ cần phân loại

NGƯỜI PHÂN LOẠI

Lựa chọn theo các bước hỗ 

trợ từ phần mềm

Đầu vào Xử lý Đầu ra
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CÁC CHỨC NĂNG CHÍNH CỦA PHẦN MỀM

PHÂN LOẠI TBYT

TRA CỨU TBYT

ĐỀ XUẤT PHÂN 

LOẠI TBYT

GIỚI THIỆU

THOÁT KHỎI

CẬP NHẬT PHÂN 

LOẠI TBYT

DANH SÁCH TBYT
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MÔ TẢ CÁC CHỨC NĂNG CỦA PHẦN MỀM

GIỚI THIỆU

Giới thiệu tổng quan về phần mềm, phạm vi áp 

dụng, hướng dẫn sử dụng
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MÔ TẢ CÁC CHỨC NĂNG CỦA PHẦN MỀM

DANH SÁCH TBYT

Dùng để hiển thị các thiết bị y tế đã được phân 

loại theo mức độ rủi ro.
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MÔ TẢ CÁC CHỨC NĂNG CỦA PHẦN MỀM

CẬP NHẬT PHÂN 

LOẠI TBYT

Dùng để cập nhật các thiết bị y tế đã được phân 

loại theo mức độ rủi ro.



BỘ Y TẾ

VIỆN TRANG THIẾT BỊ VÀ CÔNG TRÌNH Y TẾ

MÔ TẢ CÁC CHỨC NĂNG CỦA PHẦN MỀM

PHÂN LOẠI TBYT

Dùng để phân loại và nhập các thiết bị y tế theo 

mức độ rủi ro đã được định nghĩa và cụ thể hóa 

theo các tiêu chuẩn phân loại
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MÔ TẢ CÁC CHỨC NĂNG CỦA PHẦN MỀM

TRA CỨU TBYT

Dùng để tra cứu thiết bị y tế đã được phân loại 

theo mức độ rủi ro (A,B,C,D)

- Theo mức A, B, C, D

- Theo thời gian

- Theo người phân loại

- Theo loại thiết bị

- Theo nhóm thiết bị

- Theo thông tin mô tả
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MÔ TẢ CÁC CHỨC NĂNG CỦA PHẦN MỀM

ĐỀ XUẤT PHÂN LOẠI 

TBYT

Cho phép người sử dụng(cá nhân/tổ chức)tự đánh giá phân 

loại thiết bị y tế (theo cơ chế học và chấm điểm), phần mềm 

sẽ lưu vào phần dữ liệu đệm chờ hội đồng thẩm định phân 

loại sau đó sẽ cập nhật vào cơ sở dữ liệu hệ thống
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MÔ TẢ CÁC CHỨC NĂNG CỦA PHẦN MỀM

THOÁT KHỎI

Dùng để thoát khỏi phần mềm phân loại TBYT



BỘ Y TẾ

VIỆN TRANG THIẾT BỊ VÀ CÔNG TRÌNH Y TẾ

VÍ DỤ MINH HỌA PHÂN LOẠI 
http://www.nimec.gov.vn
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VÍ DỤ MINH HỌA PHÂN LOẠI 
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VÍ DỤ MINH HỌA PHÂN LOẠI 

Dao mổ điện cao tần
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VÍ DỤ MINH HỌA PHÂN LOẠI 
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VÍ DỤ MINH HỌA PHÂN LOẠI 
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VÍ DỤ MINH HỌA PHÂN LOẠI 
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VÍ DỤ MINH HỌA PHÂN LOẠI 
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VÍ DỤ MINH HỌA PHÂN LOẠI 

Các thiết bị khác phân loại tương tự !
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Xin trân trọng cảm ơn
Sự chú ý lắng nghe của quý vị
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VIỆN TRANG THIẾT BỊ VÀ CÔNG TRÌNH Y TẾ


