BO KHOA HQC VA CONG NGHE ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tu do - Hanh phic

S6: 358§ /QD-BKHCN Ha Négi, ngay A thdng A ndm 2021

QUYET DPINH .
Ve viéc cong bo Tiéu chuan quoc gia

BO TRUONG
BOQ KHOA HQC VA CONG NGHE
Cén cvr Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt ngay 29/6/2006;

Can cur Nghi dinh SO 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 cua Chinh phii quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Tiéu chudn va Quy chudn kj thudt,

Can cu Nghz dinh s6 78/2018/ND- CP ngay 16/5/2018 cua Chinh phu sva
doi, bo sung mot sé diéu ciia Nghi dinh sé ]27/2007/NB CP ngay 01/8/2007 cua

Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu Ludt Tiéu chudn va Ouy chudn
ky thudt,

Can cir Nghi dinh s6 95/2017/ND-CP ngay 16/8/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire cia Bé Khoa hoc va
Cong nghé,

Theo dé nghi ciia T ong cuc trucng Tong cuc Tiéu chudn Po luwong Chat long.
QUYET PINH:
Diéu 1. Cong bd 13 Tiéu chuin qudc gia (TCVN) sau day:

. TCVN13391-1:2021 V4t cy ghép phau thuét - Nhya polyetylen
ISO 5834-1:2019 siéu cao phan tr - Phan 1: Dang bot

2. TCVN 13391-2:2021 Vit ciy ghép phiu thuét - Nhya polyetylen
ISO 5834-2:2019 - siéu cao phén tir - Phan 2: Dang duc

3. TCVN13391-3:2021  Vat cy ghép phiu thuat - Nhua polyetylen
ISO 5834-3:2019 siéu cao phén tur - Phén 3: Phuong phéap gia
O hoa tang tdc

4, TCVN 13391—4:2021 Vit ciy ghép phau thuat - Nhua polyetylen
ISO 5834-4:2019 siéu cao phan tir - Phan 4: Phuong phap do
- 8 chi sb oxy hoa

5. TCVN13391-5:2021  Vat ciy ghép phau thuat - Nhya polyetylen
ISO 5834-5:2019 si€u cao phan tir - Phan 5: Phuong phép
danh gia hinh thai



10.

11.

12.

13.

TCVN 13395-1:2021
ISO 9360-1:2000

TCVN 13395-2:2021
ISO 9360-2:2001

TCVN 8026-7:2021
[SO 13408-7:2012

TCVN 13392:2021
ISO 5833:2002

TCVN 13393:2021
ISO 16428:2005

TCVN 13394:2021
ISO/TR 14283:2018

TCVN 13416:2021
ISO 15193:2009

TCVN 13417:2021
ISO 16256:2012

o

Thiét bj gy mé va ho hip - Bo trao dbi
nhiét - am (HME) dung lam am khi thd cho
ngudi - Phan 1: HME dung véi thé tich luu
thong t6i thidu 250 ml

Thiét bi gy mé va ho hap B6 trao ddi
nhiét - 4m (HME) dung lam & am khi thd cho
ngudi - Phan 2: HME dung cho bénh nhan
duge mé khi quan véi thé tich lvu thong tdi
thiéu 250 ml

Qué trinh v6 khuan san phdm chim séc strc
khoe - Phan 7: Qu4 trinh thay thé cho thiét
bi y té va cac san pham két hop

Vit cdy ghép phdu thuat - Xi ming nhua
acrylic

Vat cdy ghép phdu thuat - Dung dich tht
nghiém va diéu kién moéi truong dbi véi thir
nghiém an mon tinh va dn mon dong trén
vat lidu cdy ghép va thiét bi y té

Vit cdy ghép phau thuit - Nguyén tic co
ban vé an toan va tinh nang

Thiét bi y té chan doan in vitro - Do luong
trong cac mau thir ¢6 ngudn goc sinh hoc -
Yéu cau vé ndi dung va thé hién céc quy
trinh do quy chiéu

Tht nghiém lam sang trong phong thi
nghiém va hé théng thir nghiém chén doan
in vitro - Phuong phap tham chiéu dé thwr
nghiém hoat tinh in vitro cua céc chét khang
nam lién quan dén cac bénh nhiém tring

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu Iuc thi hanh ké tur ngay ky.

Dieu 3. Tong cuc trudng Tong cuc Tiéu chuin Do ludng Chat luong va cac
to chirc, ¢4 nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. l/’ &

Noinhdn:

- Nhu Diéu 3;

= Lun NG,

CE~BO TRUONG
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S6: 3428 /QD-BKHCN Ha Ngi, ngay ol thdng A ndm 2021

: QUYET PINH :
Ve viée cong bo Tiéu chuan quoc gia

BQ TRUONG
BQ KHOA HQC VA CONG NGHE

Cén ctr Ludt Tiéu chudn va Quy chudn kjj thudt ngdy 29/6/2006;

Can cur Nghi dinh so 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt;

Cén cie Nghi dinh s6 78/2018/NP-CP ngdy 16/5/2018 ciia Chinh phii sira
doi, b6 sung mét s6 diéu cia Nghi dinh sé 127/2007/NP-CP ngay 01/8/2007 cia
Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu Ludt Tiéu chudn va Quy chudn
ky thudt;

Cdn cir Nghi dinh sé 95/2017/ND-CP ngay 16/8/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 6 chire ciia B6 Khoa hoc va
Cong nghé;

Theo dé nghi cia Tong cuc trucng T ong cuc Tiéu chudn Po lwong Chat heong.
QUYET PINH :
Piéu 1. Cong bd 10 Tiéu chudn qudc gia (TCVN) sau day:

1. TCVN 13383:2021 Thiét bi ho hdp — Méy theo ddi tré so sinh
ISO 18778:2005 — Y€&u cau riéng

2. TCVN13384-1:2021  Thiét bj tiém dung trong y té — Phan I:
ISO 9187-1:2010 Ong thudc ti€ém

3. TCVN 13384-2:2021  Thiét bi tiém dung trong y té — Phén 2:
ISO 9187-2:2010 Ong thubc tiém mot diém cét (OPC)

4, TCVN 13385:2021  Niép chup lam tir td hop nhém — Chét déo
ISO 10985:2009 dung cho cac chai truyén dich va lg thude
tiém — Yéu cau va phuong phap thir






