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THÔNG TƯ
Quy định việc phân loại và phân nhóm trang thiết bị y tế

Căn cứ Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế;

Căn cứ Nghị định 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 8 năm 2012 của Chính phủ quy định về chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định việc phân loại trang thiết bị y tế.

Điều 1. Quy định quy tắc phân loại và phân nhóm trang thiết bị y tế

Ban hành kèm theo Thông tư này:

1. Quy tắc phân loại trang thiết bị y tế làm 4 loại A, B, C, D quy định tại Phụ lục I.

2. Quy tắc phân nhóm trang thiết bị y tế theo các nhóm đăng ký: đơn lẻ, họ, bộ xét nghiệm IVD, hệ thống, cụm IVD, nhóm quy định tại Phụ lục II.

Điều 2. Hiệu lực và trách nhiệm thi hành 
1. Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày     tháng      năm 2016.
2. Tổ chức đủ điều kiện thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế khi thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế phải áp dụng theo các quy tắc được quy định tại Điều 1 ban hành kèm theo Thông tư này.
Trong quá trình thực hiện nếu có khó khăn, vướng mắc, đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân phản ánh về Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế) để được xem xét, giải quyết./.
	Nơi nhận:  

- Văn phòng Chính phủ (Phòng Công báo;

  Cổng thông tin điện tử Chính phủ);

- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra VBQPPL, Cục KSTTHC);

- Bộ, Cơ quan ngang Bộ, Cơ quan thuộc Chính phủ;

- Các Thứ trưởng Bộ Y tế;

- UBND tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương;

- Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương;

- Hội Thiết bị y tế Việt Nam;

- Các Vụ, Cục, Tổng cục, Văn phòng Bộ, Thanh tra Bộ;

- Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế; 

- Lưu: VT, PC, TB-CT (03 bản).
	BỘ TRƯỞNG

Nguyễn Thị Kim Tiến



Phụ lục I
QUY TẮC PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
(Ban hành kèm Thông tư số:       /2016/TT-BYT ngày    tháng    năm 2016 

của Bộ trưởng Bộ Y tế)

Phần I

CÁC ĐỊNH NGHĨA

Trong Thông tư này, các từ ngữ dưới đây được hiểu như sau:

1. Trang thiết bị y tế chủ động là trang thiết bị y tế hoạt động theo nguyên tắc sử dụng và biến đổi nguồn năng lượng điện hoặc các nguồn năng lượng khác không phải là nguồn năng lượng sinh ra từ cơ thể con người hoặc thế năng. Các trang thiết bị y tế sử dụng để truyền năng lượng, các chất hoặc những yếu tố khác từ trang thiết bị y tế chủ động đến cơ thể con người mà không gây biến đổi lớn đến các yếu tố này không được định nghĩa là trang thiết bị y tế chủ động.
Lưu ý: Phần mềm độc lập trong phạm vi định nghĩa trang thiết bị y tế được coi là một trang thiết bị y tế chủ động.
2. Trang thiết bị y tế điều trị chủ động là trang thiết bị y tế được sử dụng độc lập hoặc kết hợp với những thiết bị y tế khác, để hỗ trợ, sửa đổi, thay thế hoặc phục hồi các chức năng hoặc cấu trúc sinh học với mục đích điều trị hoặc giảm nhẹ bệnh tật, chấn thương hoặc tàn tật.

3. Trang thiết bị y tế chẩn đoán chủ động là bất kỳ thiết bị y tế nào được sử dụng độc lập hoặc kết hợp với các thiết bị y tế khác, để cung cấp thông tin cho việc phát hiện, chẩn đoán, theo dõi hoặc để hỗ trợ trong điều trị sinh lý, tình trạng sức khỏe, bệnh tật hoặc dị tật bẩm sinh.

4. Lỗ trên cơ thể là bất kỳ những lỗ tự nhiên trên cơ thể, cũng như bề mặt bên ngoài của nhãn cầu, hoặc bất kỳ  lỗ nhân tạo cố định lâu dài, chẳng hạn như một lỗ thoát khí quản hoặc  phẫu thuật khí quản cố định lâu dài.

5. Hệ thống tuần hoàn trung tâm là các mạch máu chính bên trong, bao gồm:

· Động mạch phổi (Arteriae pulmonales)

· Động mạch chủ lên (Aorta ascendens)

· Động mạch vành (Arteriae coro nariae) 


· Động mạch cảnh chung (Arteria carotis communis)
· Động mạch cảnh ngoài (Arteria carotis externa)
· Động mạch cảnh trong (Arteria carotis interna)
· Động mạch não (Arteriae cerebrates)
· Động mạch thân cánh tay đầu (Truncus brachiocephalicus)
· Tĩnh mạch tim (Venae cordis)
· Tĩnh mạch phổi (Venae pulmonales)
· Tĩnh mạch chủ trên (Venae cava superior)
· Tĩnh mạch chủ dưới (Venae cava inferior)
· Quai động mạch chủ (Arcus aorta)
· Động mạch chủ ngực (Thoracica aorta)
· Động mạch chủ bụng (Abdominalis aorta)
· Động mạch chậu chung (Arteriae ilica communis) 
· Động mạch chủ giảm dần tới phân nhành của động mạch chủ (Aorta descendens to the bifurcatio aortae)
6. Hệ thống thần kinh trung ương gồm não, màng não và tủy sống.

7. Sử dụng liên tục liên quan đến trang thiết bị y tế được hiểu như sau:

a. Việc sử dụng liên tục thiết bị y tế, không bao gồm bất kỳ sự gián đoạn tạm thời nào của việc sử dụng trong suốt quá trình hoặc bất kỳ sự loại bỏ tạm thời nào của các thiết bị y tế dùng cho những mục đích như làm sạch hoặc khử trùng, hoặc

b. Việc sử dụng lũy kế của một thiết bị y tế bằng cách thay thế thiết bị đó ngay lập tức bằng một thiết bị cùng loại, theo như chỉ dẫn của chủ sở hữu sản phẩm.

8. Sử dụng tạm thời là sử dụng liên tục trong khoảng thời gian ít hơn 60 phút

9. Sử dụng trong thời gian ngắn là sử dụng liên tục trong khoảng thời gian từ 60 phút đến 30 ngày.

10. Sử dụng trong thời gian dài là sử dụng liên tục trong thời gian trên 30 ngày.

9. Nguy hiểm tức thời là tình huống mà các bệnh nhân gặp nguy hiểm đến tính mạng hoặc nguy hiểm đến một chức năng sinh lý quan trọng nếu không có những biện pháp phòng ngừa ngay lập tức.

10. Trang thiết bị y tế cấy ghép là trang thiết bị y tế, bao gồm cả hấp thụ một phần hay toàn bộ, được đưa hoàn toàn  vào cơ thể người hoặc để thay thế một phần bề mặt biểu mô hoặc các bề mặt của mắt, bằng sự can thiệp của phẫu thuật với mục đích duy trì tại chỗ sau quy trình.
Lưu ý: Bất kỳ trang thiết bị y tế nào được dùng để đưa một phần vào cơ thể con người thông qua sự can thiệp của phẫu thuật với mục đích duy trì tại chỗ sau quy trình trong vòng ít nhất 30 ngày cũng được xem là một trang thiết bị y tế cấy ghép.

11. Trang thiết bị y tế xâm nhập là trang thiết bị y tế thâm nhập một phần hoặc toàn bộ vào bên trong cơ thể thông qua lỗ trên cơ thể hoặc thông qua bề mặt của cơ thể.

12. Trang thiết bị y tế phẫu thuật tái sử dụng là các thiết bị dùng trong phẫu thuật bằng cách cắt, khoan, cưa, rạch, cạo, kẹp, rút hoặc những quy trình phẫu thuật khác, không liên quan đến bất kỳ trang thiết bị y tế hoạt động nào do chủ sở hữu sản phẩm chỉ định được tái sử dụng sau khi các quy trình làm sạch hoặc khử khuẩn được tiến hành.

13. Trang thiết bị y tế xâm nhập qua phẫu thuật là trang thiết bị y tế xâm nhập được đưa vào cơ thể thông qua bề mặt của cơ thể với sự hỗ trợ của phẫu thuật.
Lưu ý: Trang thiết bị y tế khác với những trang thiết bị y tế đã được định nghĩa tại các điều trước và những trang thiết bị y tế tạo ra sự xâm nhập không thông qua lỗ tự nhiên của cơ thể phải được coi là trang thiết bị y tế xâm nhập qua phẫu thuật.
14. Trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro tự xét nghiệm là trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được chủ sở hữu chỉ định cho những người không chuyên sử dụng.

15. Người không chuyên là người chưa được đào tạo bài bản trong lĩnh vực hoặc ngành liên quan. 

16. Xét nghiệm tại chỗ là xét nghiệm được thực hiện bên ngoài môi trường phòng thí nghiệm của cơ sở khám chữa bệnh mà không cần đến phòng xét nghiệm chuyên nghiệp, thường được thực hiện ở gần hoặc tại nơi ở của người bệnh.

17. Thuốc thử là các chất hóa học, sinh học, miễn dịch học, các dung dịch hoặc chế phẩm được được chủ sở hữu chỉ định sử dụng như trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro.

18. Tự xét nghiệm là xét nghiệm được thực hiện bởi người không chuyên.

19. Vật chứa mẫu là trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro, loại chân không hoặc không,  được chủ sở hữu chỉ định chỉ dùng để đựng mẫu phẩm có nguồn gốc từ cơ thể người.

20. Tác nhân có thể lây truyền là một tác nhân có khả năng truyền cho người như bệnh có thể lây, nhiễm.

21. Sự lây truyền là truyền bệnh cho người.
22. Hỗ trợ hoặc duy trì sự sống là một thiết bị y tế cần thiết, hoặc lượng thông tin đó là cần thiết, cho việc phục hồi và duy trì một chức năng quan trọng của cơ thể đối với việc duy trì cuộc sống của con người.

23. Rủi ro là sự kết hợp của khả năng hiện diện của một mối nguy hiểm và mức độ nghiêm trọng của mối nguy hiểm đó.

Phần II

Quy tắc phân loại đối với trang thiết bị y tế

không phải trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro

A. Quy tắc phân loại đối với trang thiết bị y tế không xâm nhập

Quy tắc 1. Phân loại cho trang thiết bị y tế tiếp xúc với  da tổn thương.
a. Tất cả các thiết bị y tế không xâm nhập tiếp xúc với các vết thương ngoài da thuộc loại A nếu được sử dụng như một rào chắn cơ học, chỉ với chức năng làm cô đọng hoặc thấm hút dịch với mục đích làm  lành ban đầu vết thương. 

b. Trang thiết bị y tế không xâm nhập được sử dụng chủ yếu với các vết thương xuyên qua lớp hạ bì, bao gồm các trang thiết bị y tế được  sử dụng chủ yếu để kiểm soát môi trường vi mô của vết thương thuộc loại B.
c. Trang thiết bị y tế không xâm nhập được sử dụng chủ yếu với các vết thương xuyên qua lớp hạ bì và chỉ được chữa lành bằng biện pháp khác thuộc loại C.

Quy tắc 2. Phân loại cho trang thiết bị y tế không xâm nhập sử dụng để truyền hoặc bảo quản. 
Tất cả các thiết bị y tế không xâm nhập sử dụng cho việc truyền hoặc chứa các loại dịch cơ thể, mô, chất lỏng hoặc khí nhằm mục đích cuối cùng là truyền, uống hoặc đưa vào cơ thể được phân vào loại A nếu không thuộc các trường hợp sau: 

a. Các trang thiết bị y tế có thể kết nối với trang thiết bị y tế chủ động thuộc loại B hoặc cao hơn thuộc loại B.

b. Các trang thiết bị y tế được sử dụng để truyền máu,  bảo quản hay truyền các dịch khác của cơ thể hoặc bảo quản các bộ phận, các phần của bộ phận hoặc mô cơ thể thuộc loại B.

c. Túi máu thuộc loại C.

Quy tắc 3. Phân loại cho trang thiết bị y tế không xâm nhập có chức năng chuyển đổi hóa - sinh.

Các trang thiết bị y tế không xâm nhập được dùng để thay đổi thành phần hóa học hoặc sinh học của máu, dịch cơ thể hoặc các loại dịch khác để truyền vào cơ thể thuộc loại C. Trừ khi việc điều trị bao gồm lọc, ly tâm hoặc trao đổi khí hoặc nhiệt, trường hợp này thuộc loại B.
Quy tắc 4. Phân loại cho trang thiết bị y tế không xâm nhập khác
Tất cả các thiết bị y tế không xâm nhập khác thuộc loại A.

B. Quy tắc phân loại đối với trang thiết bị y tế xâm nhập
Quy tắc 5. Phân loại trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua lỗ của cơ thể không qua phẫu thuật
a. Các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể không qua phẫu thuật, không được sử dụng để kết nối với các loại trang thiết bị y tế chủ động hoặc chỉ kết nối với trang thiết bị y tế loại A thuộc loại A nếu các trang thiết bị y tế này được sử dụng tạm thời. Trong trường hợp trang thiết bị y tế thuộc loại này được sử dụng trên bề mặt cơ thể, nhãn cầu hoặc có khả năng hấp thụ bởi niêm mạc thuộc nhóm B.
b. Các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể không qua phẫu thuật, không được sử dụng để kết nối với các loại trang thiết bị y tế chủ động hoặc chỉ kết nối với trang thiết bị y tế loại A thuộc loại B nếu các trang thiết bị y tế này được sử dụng trong thời gian ngắn. Trong trường hợp trang thiết bị y tế này được sử dụng trong vùng cơ thể từ khoang miệng đến hầu, từ ốc tai đến màng nhĩ hoặc trong khoang mũi thì được xếp vào loại A.
c. Các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể không qua phẫu thuật, không được sử dụng để kết nối với các loại trang thiết bị y tế chủ động hoặc chỉ kết nối với trang thiết bị y tế loại A thuộc loại C nếu các trang thiết bị y tế này được sử dụng trong thời gian dài. Trong trường hợp trang thiết bị y tế này được sử dụng trong vùng cơ thể từ khoang miệng đến hầu, từ ốc tai đến màng nhĩ hoặc trong khoang mũi và không có khả năng hấp thụ bởi niêm mạc thì được xếp vào loại B.

d. Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) được dùng để kết nối với một thiết bị y tế động thuộc loại B hoặc cao hơn, là loại B.

Quy tắc 6. Phân loại trang thiết bị y tế  xâm nhập qua phẫu thuật sử dụng tạm thời

Tất cả các trang thiết bị y tế  xâm nhập qua phẫu thuật sử dụng tạm thời thuộc loại B, nếu không thuộc các trường hợp dưới đây:
a. Các trang thiết bị y tế là các dụng cụ phẫu thuật tái sử dụng thuộc loại A;
b. Các trang thiết bị y tế dùng để cung cấp năng lượng dưới dạng bức xạ ion hóa thuộc loại C;
c. Các trang thiết bị y tế dùng để tạo ra tác dụng sinh học hoặc để hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn thuộc loại C.
d. Các trang thiết bị y tế dùng để đưa các sản phẩm thuốc vào cơ thể bằng hệ thống vận chuyển mà cách thực hiện này có khả năng gây nguy hiểm khi áp dụng được xếp vào loại C.

e. Các trang thiết bị y tế được chỉ định cụ thể sử dụng có tiếp xúc trực tiếp với hệ thần kinh trung ương thuộc loại D.
g. Các trang thiết bị y tế  được chỉ định cụ thể để chẩn đoán, theo dõi hoặc sửa chữa khuyết tật của tim hoặc của hệ tuần hoàn trung tâm bằng cách tiếp xúc trực tiếp với các bộ phận này của cơ thể thuộc loại D. 
Quy tắc 7. Phân loại trang thiết bị y tế  xâm nhập qua phẫu thuật sử dụng trong thời gian ngắn. 
Tất cả các thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng trong thời gian ngắn thuộc loại B nếu không thuộc các trường hợp sau:
a. Các trang thiết bị y tế được sử dụng để cung cấp các sản phẩm thuốc thuộc loại C.
b. Các trang thiết bị y tế được sử dụng phải trải qua những chuyển đổi hóa học trong cơ thể người (trừ trường hợp thiết bị được đặt trong răng) thuộc loại C.
c. Các trang thiết bị y tế sử dụng để cung cấp năng lượng dưới dạng bức xạ ion hóa thuộc loại C.
d. Các trang thiết bị y tế được sử dụng để tạo ra một hiệu ứng sinh học hoặc bị hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn thuộc loại D.
e. Các trang thiết bị y tế tiếp xúc trực tiếp với hệ thần kinh trung ương thuộc loại D.
g. Các trang thiết bị y tế được chỉ định cụ thể để chẩn đoán, theo dõi hoặc sửa chữa một khuyết tật của tim hoặc của hệ thống tuần hoàn trung tâm bằng cách tiếp xúc trực tiếp với các bộ phận này của cơ thể thuộc loại D. 
Quy tắc 8. Phân loại trang thiết bị y tế  xâm nhập qua phẫu thuật sử dụng trong thời gian dài và trang thiết bị y tế cấy ghép
Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập qua phẫu thuật sử dụng trong thời gian dài và trang thiết bị y tế cấy ghép thuộc loại C nếu không thuộc các trường hợp sau:
a. Các trang thiết bị y tế được sử dụng để đặt vào răng thuộc loại B.

b. Các trang thiết bị y tế khi sử dụng tiếp xúc trực tiếp với tim, hệ tuần hoàn trung tâm hoặc hệ thần kinh trung ương thuộc loại D.
c. Các trang thiết bị y tế sử dụng để hỗ trợ hoặc duy trì sự sống thuộc loại D.
d. Các trang thiết bị y tế  đồng thời là trang thiết bị y tế chủ động thuộc loại D.

e. Các trang thiết bị y tế được sử dụng để cung cấp tác dụng sinh học hoặc hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn thuộc loại D. 

g. Các trang thiết bị y tế được sử dụng để cung cấp các sản phẩm thuốc thuộc loại D.
h. Các trang thiết bị y tế khi được sử dụng phải trải qua những chuyển đổi hóa học trong cơ thể người (trừ trường hợp thiết bị được đặt trong răng) thuộc loại D.
i. Các trang thiết bị y tế thuộc quy tắc này được sử dụng để đưa vào vú thuộc loại D.
C. Quy tắc phân loại đối với trang thiết bị y tế chủ động
Quy tắc 9. Phân loại trang thiết bị y tế điều trị chủ động.
Tất cả các trang thiết bị y tế điều trị chủ động nhằm mục đích phân phối hoặc trao đổi năng lượng thuộc loại B nếu không thuộc các trường hợp sau:
a. Các trang thiết bị y tế điều trị chủ động có chức năng phân phối hoặc trao đổi năng lượng tới hoặc từ cơ thể con người theo cách có thể gây rủi ro bao gồm phát bức xạ ion hóa có tính đếntính chất, mật độ và vị trí áp dụng của năng lượng được xếp vào loại C.
b. Các trang thiết bị y tế chủ động nhằm kiểm soát,  theo dõi hoặc có ảnh hưởng trực tiếp đến  hiệu năng của trang thiết bị y tế điều trị chủ động loại C thuộc loại C.
Quy tắc 10. Phân loại trang thiết bị y tế  chủ động dùng để chẩn đoán.
a. Các trang thiết bị y tế được sử dụng để chiếu sáng cơ thể bệnh nhân với ánh sáng thuộc vùng quang phổ nhìn thấy được hoặc gần vùng quang phổ hồng ngoại thuộc loại A.

b. Các trang thiết bị y tế chủ động dùng để chẩn đoán là loại B nếu thuộc các trường hợp sau:
- Được sử dụng để cung cấp năng lượng hấp thụ vào cơ thể con người (trừ các trang thiết bị y tế được quy định ở mục a).
- Được sử dụng để chụp sự phân phối các thuốc có chứa phóng xạ trong cơ thể người.
- Được sử dụng để chẩn đoán trực tiếp hoặc giám quá trình sinh lý học của sự sống.
c. Các trang thiết bị y tế chủ động dùng để chẩn đoán thuộc loại C nếu thuộc các trường hợp sau:

- Được sử dụng để giám sát các thông số sinh lý học của sự sống, khi mà bản chất của các biến đổi như vậy có thể dấn đến tình trạng nguy hiểm cho bệnh nhân, ví dụ như hoạt động của tim,  hô hấp, hoạt động của hệ thần kinh trung ương, hoặc
- Được sử dụng để chẩn đoán trong các tình huống lâm sàng khi bệnh nhân đang trong tình trạng nguy hiểm. 
d. Trang thiết bị y tế chủ động được sử dụng để phát bức xạ ion hóa và được sử dụng để chẩn đoán và/hoặc can thiệp bằng X quang, bao gồm cả các trang thiết bị y tế kiểm soát, theo dõi các trang thiết bị y tế như vậy hoặc những thiết bị trực tiếp ảnh hưởng đến hoạt động của chúng thuộc loại C.
Quy tắc 11. Phân loại trang thiết bị y tế chủ động được dùng để cung cấp và/hoặc loại bỏ thuốc, dịch cơ thể hoặc các chất khác vào cơ thể hoặc từ cơ thể.

Tất cả các trang thiết bị y tế thuộc quy tắc này thuộc loại B. Trường hợp các thiết bị này được thực hiện theo cách có nguy cơ gây nguy hiểm, có tính đến tính chất của các chất có liên quan, của bộ phận cơ thể liên quan và của chế độ và phương thức dùng thuốc hoặc loại bỏ thuốc, trường hợp này chúng thuộc loại C.
Quy tắc 12. Phân loại trang thiết bị y tế chủ động khác.
Tất cả các trang thiết bị y tế chủ động khác thuộc loại A.

D. Các quy tắc phân loại khác
Quy tắc 13. Phân loại trang thiết bị y tế kết hợp sản phẩm thuốc 
Các trang thiết bị y tế được sử dụng kết hợp với các chất là một phần không thể tách rời mà nếu sử dụng độc lập có thể coi là sản phẩm thuốc (theo quy định của các Quốc gia Thành viên) và có khả năng hoạt động trên cơ thể người với sự hỗ trợ của trang thiết bị y tế đó thuộc loại D.

Quy tắc 14. Phân loại trang thiết bị y tế có nguồn gốc từ động vật, vi khuẩn

a. Các trang thiết bị y tế sản xuất hoặc kết hợp từ ​​tế bào động vật, mô và/hoặc các dẫn xuất của chúng, mà không thể phát triển độc lập hoặc tế bào, mô và/hoặc các dẫn xuất nguồn gốc vi khuẩn hoặc tái tổ hợp thuộc loại D.
b. Trường hợp các trang thiết bị y tế này được sản xuất từ hoặc kết hợp từ các mô động vật hoặc dẫn xuất mô động vật không thể phát triển độc lập và chỉ được sử dụng bằng cách tiếp xúc với da không bị thương, các trang thiết bị y tế này thuộc loại A.
Quy tắc 15. Phân loại trang thiết bị y tế khử khuẩn, tiệt khuẩn

Các trang thiết bị y tế được sử dụng để tiệt khuẩn trang thiết bị y tế hoặc đóng vai trò là khẩu khử khuẩn cuối trong các quy trình thuộc loại C.
Trường hợp các trang thiết bị y tế thuộc phạm vi của quy tắc này được sử dụng để  khử khuẩn trang thiết bị y tế trước khi kết thúc giai đoạn tiệt khuẩn hoặc khử khuẩn mức cao hơn, trang thiết bị y tế đó thuộc loại B.

Các trang thiết bị y tế được chỉ định cụ thể dùng để khử khuẩn, làm sạch, rửa hoặc dưỡng ẩm kính áp tròng (nếu phù hợp) thuộc loại C.

Quy tắc 16. Phân loại trang thiết bị y tế dùng để tránh thai hay phòng chống các bệnh lây qua đường tình dục

Các trang thiết bị trong phạm vi của quy tắc này thuộc loại C.
Trường hợp các trang thiết bị y tế trong phạm vi quy tắc này là trang thiết bị y tế xâm nhập sử dụng trong thời gian dài hoặc  cấy ghép thuộc loại D.

Phần III
Quy tắc phân loại đối với 

trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro


Quy tắc 1: Các trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro sử dụng cho các mục đích sau thuộc loại D:

a. Sử dụng để phát hiện sự hiện diện hoặc sự phơi nhiễm của một tác nhân có thể lây nhiễm trong máu, thành phần máu, dẫn xuất máu, tế bào, mô hoặc các bộ phận cơ thể nhằm đánh giá sự phù hợp của chúng để thực hiện truyền máu hoặc cấy ghép..
b. Sử dụng để phát hiện sự hiện diện hoặc sự phơi nhiễm của một tác nhân có thể lây nhiễm mà tác nhân đó gây ra bệnh đe dọa đến tính mạng, thường không có khả năng chữa trịvới nguy cơ lây truyền cao.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở của quy tắc như sau: Các trang thiết bị chẩn đoán in-vitro thuộc loại này được chỉ định sử dụng để đảm bảo sự an toàn của máu và các thành phần của máu để truyền máu và/hoặc tế bào, mô, và các bộ phận cơ thể để cấy ghép. Trong hầu hết các trường hợp, kết quả của xét nghiệm là yếu tố quyết định chính để quyết định tạng hiến/sản phẩm sẽ được sử dụng hay không. Những bệnh nghiêm trọng là những bệnh dẫn đến tử vong hoặc tàn tật lâu dài, thường không có khả năng chữa trị hoặc đòi hỏi phải can thiệp điều trị sâu và sự chẩn đoán chính xác là vô cùng quan trọng để làm giảm ảnh hưởng xấu tới sức khỏe cộng đồng
Ví dụ: Xét nghiệm phát hiện nhiễm HIV, HCV, HBV, HTLV. Quy tắc này áp dụng cho các xét nghiệm đầu tiên, xét nghiệm khẳng định và xét nghiệm bổ sung.

Quy tắc 2: 
Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng để xác định nhóm máu, hoặc phân loại mô để đảm bảo khả năng tương thích miễn dịch của máu, thành phần máu, các tế bào, mô hoặc bộ phận cơ thể được dành cho truyền máu hoặc ghép, được phân vào loại C. Trừ xác định nhóm máu hệ ABO[A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)], hệ  rhesus [RH1 (D), Rh2 (C), Rh3 (E), RH4 (c), RH5(e)], hệ Kell [Kel1 (K)], hệ  Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)] và hệ  Duffy [FY1 (Fya), FY2(Fyb)] được phân vào loại D.

Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở sau đây: Các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro có rủi ro cao, trong trường hợp xảy ra kết quả sai, bệnh nhân có thể bị đe dọa tính mạng, được xếp vào loại D. Quy tắc này phân chia các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro xác định nhóm máu thành hai loại, loại C hoặc D, tùy theo tính chất của kháng nguyên nhóm máu mà các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro được thiết kế để phát hiện, và tầm quan trọng của trang thiết bị đó trong việc quyết định truyền máu.

Ví dụ: Hệ  HLA, Duffy là loại C (hệ  Duffy khác ngoại trừ những hệ  được liệt kê trong quy tắc xếp vào loại D) 
Quy tắc 3: Trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro thuộc loại C nếu chúng được sử dụng với mục đích sau:
a. Phát hiện sự hiện diện của, hoặc phơi nhiễm với một tác nhân lây truyền qua đường tình dục (ví dụ những bệnh lây truyền qua đường tình dục, chẳng hạn như Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae).

b. Phát hiện sự hiện diện của một tác nhân  lây nhiễm trong dịch não tủy hoặc máu với rủi ro lây truyền hạn chế (ví dụ như Neisseria meningitidis hoặc Cryptococcus neoformans).

c. Phát hiện sự hiện diện của một tác nhân lây nhiễm mà khi kết quả xét nghiệm sai có nguy cơ rất lớn dẫn đến  tử vong hoặc tàn tật nghiêm trọng cho cá nhân hoặc thai nhi được xét nghiệm (ví dụ như xét nghiệm chẩn đoán CMV, Chlamydia pneumoniae, Staphylococcus aureus kháng Methycillin).

d. Sàng lọc trước sinh ở phụ nữ để xác định tình trạng miễn dịch của họ đối với các tác nhân truyền nhiễm (ví dụ như kiểm tra tình trạng miễn dịch đối với rubella hoặc Toxoplasmosis).

e. Xác định tình trạng bệnh lây nhiễm hoặc tình trạng miễn dịch mà kết quả sai  sẽ dẫn đến quyết định quản lý bệnh nhân trong tình trạng sẽ đe dọa đến tính mạng  đối với bệnh nhân (ví dụ như enterovirus, CMV và HSV ở bệnh nhân được cấy ghép).

g. Sàng lọc lựa chọn bệnh nhân áp dụng các quản lý và liệu pháp phù hợp, hoặc xác định giai đoạn của bệnh, hay  chẩn đoán ung thư (ví dụ như y học cá thể hóa).

Các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro mà quyết định điều trị thường chỉ được đưa ra sau khi có nghiên cứu sâu hơn và những thiết bị được sử dụng để giám sát sẽ thuộc loại B theo quy tắc 6.

h. Xét nghiệm gen di truyền ở người (ví dụ như bệnh Huntington, xơ nang).

i. Theo dõi nồngđộ  thuốc, các chất hoặc các thành phần sinh học mà kết quả sai sẽ dẫn đến quyết định quản lý bệnh nhântrong tình trạng đe dọa ngay tức thì đến tính mạng bệnh nhân (ví dụ như các dấu hiệu về tim, cyclosporin, thử nghiệm thời gian prothrombin).

k. Quản lý bệnh nhân bị bệnh truyền nhiễm đe dọa tính mạng (ví dụ như tải lượng virus HCV, tải lượng virus  HIV và xác định kiểu gen, kiểu gen phụ HIV, HCV).

l. Sàng lọc rối loạn  bẩm sinh ở thai nhi (ví dụ như tật nứt đốt sống hoặc hội chứng Down).

Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở của quy tắc này như sau: trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro loại này có mức độ  rủi ro trung bình đối với sức khỏe cộng đồng ở mức trung bình, hoặc có rủi ro cá nhân cao, khi một kết quả sai sẽ đặt bệnh nhân vào một tình huống sẽ bị đe dọa đến tính mạng , hoặc sẽ có tác động tiêu cực lớn tới kết quả. Các thiết bị y tế IVD cung cấp quyết định quan trọng hoặc duy nhất cho việc chẩn đoán chính xác. Chúng cũng có thể cho thấy rủi ro cá nhân caodo sự căng thẳng và lo lắng từ thông tin và bản chất của các biện pháp có khả năng thực hiện tiếp theo.

Quy tắc 4: Trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro tự xét nghiệm được phân vào loại C. Trường hợp kết quả xét nghiệm của trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro không  xác định những tình trạng bệnh lý nghiêm trọng hoặc kết quả chỉ mang tính sơ bộ, cần có những xét nghiệm phù hợp tại các phòng xét nghiệm thì trang thiết bị này thuộc loại B.

Trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro dùng để xét nghiệm tại chỗ thông số khí máu và đường huyết thuộc loại C. Các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro xét nghiệm tại chỗ khác được phân loại dựa trên các quy tắc phân loại tương ứng.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở của quy tắc  như sau: Nói chung, các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro này được sử dụng bởi những người không có chuyên môn kỹ thuật và vì vậy cần xem kỹ nhãn và hướng dẫn sử dụng  để có kết quả xét nghiệm đúng.

Ví dụ trang thiết bị chẩn đoán in-vitro tự xét nghiệm thuộc loại C: máy đo đường huyết.

Ví dụ trang thiết bị chẩn đoán in-vitro tự xét nghiệm thuộc loại B: test thử thai, test thử nước tiểu, test thử khả năng thụ thai
Quy tắc 5: Các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro được phân vào loại A trong các trường hợp sau:
a. Là thuốc thử hoặc các sản phẩm khác có tính chất đặc thù được  chủ sở hữu chỉ định dùng cho các quy trình chẩn đoán in vitro liên quan đến xét nghiệm  cụ thể.

b. Là thiết bị được  chủ sở hữu chỉ định sử dụng trong các quy trình chẩn đoán in-vitro.
c. Vật chứa mẫu.

Lưu ý: Các sản phẩm sử dụng chung trong phòng xét nghiệmmà không được sản xuất, bán hoặc giới thiệu để sử dụng trong các ứng dụng chẩn đoán in-vitro cụ thể không được coi là trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này theo định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở của quy tắc như sau: Những trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro này gây ra rủi ro cá nhân thấp và không gây ra hoặc gây ra rủi ro tối thiểu cho sức khỏe cộng đồng.
Ví dụ: Môi trường vi sinh chọn lọc/khác biệt (không bao gồm  bột đã khử nước không được coi là một thiết bị y tế IVD thành phẩm), bộ dụng cụ xác định các vi sinh vật nuôi cấy, các dung dịch rửa, các thiết bị và cốc đựng nước tiểu.
Lưu ý: Hiệu năng của phần mềm hoặc một thiết bịt cần thiết để thực hiện một xét nghiệm sẽ được đánh giá ở cùng thời điểm với bộ xét nghiệm.

Sự phụ thuộc lẫn nhau của các thiết bị và phương pháp xét nghiệm không cho phép các thiết bị được đánh giá độc lập, mặc dù thiết bị đó chính nó vẫn xếp vào loại A.

Quy tắc 6: Trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro không thuộc quy tắc 1 đến quy tắc 5 được phân vào loại B.
Cơ sở: Việc áp dụng quy tắc này như định nghĩa trên phải phù hợp với cơ sở của quy tắc như sau: Các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro có rủi ro cá nhân ở mức độ trung bình vì chúng không có khả năng dẫn tới một kết quả sai mà kết quả đó có thể gây ra tử vong, tàn tật nghiêm trọng hoặc  ảnh hưởng nghiêm trọng đến kết quả của bệnh nhân hoặcđặt bệnh nhân  vào tình trạng nguy hiểm ngay tức thì. Các  trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro cho ra kết quả mà kết quả đó thường là một trong nhiều yếu tố để ra quyết định. Trong trường hợp kết quả của trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro là yếu tố quyết định duy nhất nhưng có các thông tin  khác như các dấu hiệu, triệu chứng, hoặc thông tin lâm sàng khác có thể giúp bác sĩ có thêm yếu tố để quyết định thì các trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro này có thể thuộc loại B. Các  kiểm soát thích hợp khác cũng có thể có để kiểm định kết quả. Loại B cũng bao gồm các  trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro có rủi ro thấp đến sức khỏe cộng đồng vì chúng phát hiện các tác dụng lây nhiễm mà tác nhân đó không dễ dàng lây nhiễm trong cộng đồng.
Ví dụ: Khí máu, H. pylori và các dấu ấn  sinh lý như kích thích tố, vitamin, enzyme,  dấu ấn chuyển hóa, xét nghiệm IgE đặc hiệu và những dấu ấn về bệnh đường ruột.
Quy tắc 7: Trang thiết bị y tế chẩn đoán in-vitro là các vật liệu  kiểm soát không được gán  giá trị định lượng hoặc định tính thuộc loại B.
Đối với các vật liệu  kiểm soát như vậy, người sử dụng, không phải là chủ sở hữu sản phẩm, sẽ quyết định giá trị định lượng hoặc định tính.
Phần IV

BẢNG TÓM TẮT CÁC QUY TẮC PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

	STT
	Quy tắc
	Nội dung quy tắc
	Phân loại
	

	1 - Trang thiết bị y tế không phải là trang thiết bị y tế chẩn đoán  IVD
	

	1.1 - Trang thiết bị y tế không xâm nhập
	

	1
	1-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập tiếp xúc với các vết thương ngoài da được dự định sử dụng như một rào chắn cơ học, chỉ để cô đọng hoặc để thấm hút dịch, tức là chữa lành theo mục đích chính
	A
	

	2
	1-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập tiếp xúc với các vết thương ngoài da được sử dụng chủ yếu với các vết thương xuyên qua lớp hạ bì, bao gồm các trang thiết bị y tế được dự kiến chủ yếu để kiểm soát môi trường vi mô của vết thương
	B
	

	3
	1-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập tiếp xúc với các vết thương ngoài da được sử dụng chủ yếu với các vết thương xuyên qua lớp biểu bì dưới da và chỉ chữa lành theo mục đích thứ yếu
	C
	

	4
	2-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập sử dụng cho việc truyền hoặc chứa: dịch, mô cơ thể hoặc khí - nhằm mục đích cuối cùng là truyền, uống hoặc đưa vào cơ thể
	A
	

	5
	2-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập sử dụng cho việc truyền hoặc chứa: dịch, mô cơ thể hoặc khí - nhằm mục đích cuối cùng là truyền, uống hoặc đưa vào cơ thể; và chúng có thể được kết nối với một trang thiết bị y tế động thuộc loại B hoặc loại cao hơn
	B
	

	6
	2-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập sử dụng cho việc: truyền máu; lưu trữ hay truyền các loại dịch cơ thể; lưu trữ các bộ phận, các phần của bộ phận hoặc mô cơ thể
	B
	

	7
	2-4
	Các túi máu
	C
	

	8
	3-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập dùng để thay đổi thành phần hóa học hoặc sinh học của: máu, dịch cơ thể hoặc dịch khác - nhằm truyền vào cơ thể
	C
	

	9
	3-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập dùng để thay đổi thành phần hóa học hoặc sinh học của: máu, dịch cơ thể hoặc dịch khác - nhằm truyền vào cơ thể; và việc điều trị bao gồm lọc, ly tâm hoặc trao đổi khí hoặc nhiệt
	B
	

	10
	4-0
	Tất cả các trang thiết bị y tế không xâm nhập; trừ các trường hợp ở các quy tắc 1-1, 1-2, 1-3, 2-1, 2-2, 2-3, 2-4, 3-1, 3-2, 4-0
	A
	

	1.2 - Trang thiết bị y tế xâm nhập
	

	11
	5-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) và trong đó: không dành cho việc kết nối với các trang thiết bị y tế động, hoặc chỉ dành cho kết nối với một trang thiết bị y tế loại A; và được sử dụng tạm thời
	A
	

	12
	5-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) và trong đó: không dành cho việc kết nối với các trang thiết bị y tế động, hoặc chỉ dành cho kết nối với một trang thiết bị y tế loại A; và được sử dụng tạm thời; chúng theo chủ sở hữu sản phẩm là để sử dụng trên bề mặt bên ngoài của bất kỳ nhãn cầu nào hoặc nó có khả năng được hấp thụ bởi niêm mạc
	B
	

	13
	5-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) và trong đó: không dành cho việc kết nối với các trang thiết bị y tế động, hoặc chỉ dành cho kết nối với một trang thiết bị y tế loại A; và được sử dụng ngắn hạn
	B
	

	14
	5-4
	Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) và trong đó: không dành cho việc kết nối với các trang thiết bị y tế động, hoặc chỉ dành cho kết nối với một trang thiết bị y tế loại A; và được sử dụng ngắn hạn; chúng được sử dụng trong khoang miệng cho đến hầu, trong ốc tai đến màng nhĩ hoặc trong khoang mũi
	A
	

	15
	5-5
	Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) và trong đó: không dành cho việc kết nối với các trang thiết bị y tế động, hoặc chỉ dành cho kết nối với một trang thiết bị y tế loại A; và được sử dụng dài hạn
	C
	

	16
	5-6
	Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) và trong đó: không dành cho việc kết nối với các trang thiết bị y tế động, hoặc chỉ dành cho kết nối với một trang thiết bị y tế loại A; và được sử dụng dài hạn; chúng được sử dụng trong khoang miệng cho đến hầu, trong ốc tai đến màng nhĩ hoặc trong khoang mũi và không có khả năng hấp thụ bởi niêm mạc
	B
	

	17
	5-7
	Tất cả các trang thiết bị y tế xâm nhập thông qua các lỗ của cơ thể (trừ những xâm nhập bằng phẫu thuật) được dùng để kết nối với một trang thiết bị y tế động thuộc loại B hoặc cao hơn
	B
	

	18
	6-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng tạm thời; trừ các trường hợp ở quy tắc 6-2, 6-3, 6-4, 6-5, 6-6, 6-7
	B
	

	19
	6-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng tạm thời là các dụng cụ phẫu thuật tái sử dụng
	A
	

	20
	6-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng tạm thời được sử dụng để cung cấp năng lượng dưới dạng bức xạ ion hóa
	C
	

	21
	6-4
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng tạm thời được sử dụng để tạo ra tác dụng sinh học hoặc để hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn
	C
	

	22
	6-5
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng tạm thời được sử dụng để cung cấp các sản phẩm thuốc bằng các phương thức của hệ thống phân phối, nếu điều này được thực hiện theo cách có khả năng phát sinh nguy cơ có tính đến cách thức áp dụng
	C
	

	23
	6-6
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng tạm thời được sử dụng riêng để tiếp xúc trực tiếp với hệ thần kinh trung ương
	D
	

	24
	6-7
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng tạm thời được sử dụng riêng để chẩn đoán, theo dõi hoặc sửa chữa một khuyết tật của tim hoặc của hệ thống tuần hoàn trung tâm thông qua tiếp xúc trực tiếp với các bộ phận này của cơ thể 
	D
	

	25
	7-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng ngắn hạn; trừ các trường hợp ở quy tắc 7-2, 7-3, 7-4, 7-5, 7-6, 7-7
	B
	

	26
	7-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng ngắn hạn được sử dụng để cung cấp các sản phẩm thuốc
	C
	

	27
	7-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng ngắn hạn được sử dụng để chịu đựng những thay đổi hóa học trong ống nghiệm (loại trừ nếu thiết bị được đặt trong răng)
	C
	

	28
	7-4
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng ngắn hạn được sử dụng để cung cấp năng lượng dưới dạng bức xạ ion hóa
	C
	

	29
	7-5
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng ngắn hạn được sử dụng để tạo ra một tác dụng sinh học hoặc để hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn
	D
	

	30
	7-6
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng ngắn hạn được sử dụng cụ thể để tiếp xúc trực tiếp với hệ thần kinh trung ương
	D
	

	31
	7-7
	Tất cả các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập sử dụng ngắn hạn được sử dụng riêng để chẩn đoán, theo dõi hoặc sửa chữa một khuyết tật của tim hoặc của hệ thống tuần hoàn trung tâm thông qua tiếp xúc trực tiếp với các bộ phận này của cơ thể
	D
	

	32
	8-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế có thể cấy ghép và các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập lâu dài; trừ các trường hợp ở quy tắc 8-1, 8-2, 8-3, 8-4, 8-5, 8-6, 8-7, 8-8, 8-9
	C
	

	33
	8-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế có thể cấy ghép được sử dụng để đặt vào răng
	B
	

	34
	8-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế có thể cấy ghép và các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập lâu dài được sử dụng tiếp xúc trực tiêp với tim, hệ  tuần hoàn trung tâm hoặc hệ thần kinh trung ương
	D
	

	35
	8-4
	Tất cả các trang thiết bị y tế có thể cấy ghép và các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập lâu dài được sử dụng để hỗ trợ hoặc duy trì sự sống
	D
	

	36
	8-5
	Tất cả các trang thiết bị y tế có thể cấy ghép và các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập lâu dài được coi là những trang thiết bị y tế có thể cấy ghép động
	D
	

	37
	8-6
	Tất cả các trang thiết bị y tế có thể cấy ghép và các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập lâu dài được sử dụng để có một tác dụng sinh học hoặc để hấp thụ hoàn toàn hay phần lớn
	D
	

	38
	8-7
	Tất cả các trang thiết bị y tế có thể cấy ghép và các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập lâu dài được sử dụng để cung cấp các sản phẩm thuốc
	D
	

	39
	8-8
	Tất cả các trang thiết bị y tế có thể cấy ghép và các trang thiết bị y tế phẫu thuật xâm nhập lâu dài được sử dụng để chịu đựng những thay đổi hóa học trong ống nghiệm (loại trừ nếu thiết bị được đặt trong răng)
	D
	

	40
	8-9
	Mô cấy vú
	D
	

	1.3 - Trang thiết bị y tế động
	

	41
	9-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế điều trị động nhằm mục đích cung cấp hoặc trao đổi năng lượng, trừ trường hợp ở quy tắc 9-2
	B
	

	42
	9-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế điều trị động nhằm mục đích cung cấp hoặc trao đổi năng lượng; có đặc điểm là có thể cung cấp hoặc trao đổi năng lượng tới hoặc từ cơ thể con người theo cách gây nguy cơ bao gồm bức xạ ion hóa, có tính đến tính chất, mật độ và vị trí áp dụng của năng lượng
	C
	

	43
	9-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế động nhằm kiểm soát hay giám sát việc thực hiện của trang thiết bị y tế điều trị động thuộc loại C, hoặc có ý định ảnh hưởng trực tiếp đến hoạt động của các trang thiết bị y tế như vậy
	C
	

	44
	10-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế động để chẩn đoán và được sử dụng để cung cấp năng lượng bị hấp thụ bởi cơ thể con người, trừ trường hợp ở quy tắc 10-2
	B
	

	45
	10-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế động để chẩn đoán và được sử dụng chỉ để chiếu sáng cơ thể của bệnh nhân, với ánh sáng quang phổ có thể nhìn thấy hoặc gần vùng quang phổ hồng ngoại
	A
	

	46
	10-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế động để chẩn đoán và được sử dụng để mô tả sự phân bổ của thuốc có chứa phóng xạ trong ống nghiệm
	B
	

	47
	10-4
	Tất cả các trang thiết bị y tế động để chẩn đoán và được sử dụng để cho phép chẩn đoán trực tiếp hoặc giám sát quá trình sinh lý học của sự sống
	B
	

	48
	10-5
	Tất cả các trang thiết bị y tế động để chẩn đoán và được sử dụng riêng để giám sát các thông số sinh lý hóa của sự sống, khi mà bản chất của các biến đổi như vậy có thể dẫn đến tình trạng nguy hiểm cho bệnh nhân, cho sự thay đổi đột ngột trong hoạt động của tim, hô hấp, hoạt động của hệ thần kinh trung ương, hoặc chẩn đoán trong các tình huống lâm sàng khi bệnh nhân trong tình trạng nguy hiểm khẩn cấp
	C
	

	49
	10-6
	Tất cả trang thiết bị y tế động nhằm mục đích phát ra bức xạ ion hóa, chẩn đoán và/hoặc can thiệp bằng X-quang, bao gồm các trang thiết bị y tế kiểm soát hay giám sát trang thiết bị y tế như vậy, hoặc những thiết bị trực tiếp ảnh hưởng đến hoạt động của chúng
	C
	

	50
	11-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế động nhằm mục đích cung cấp và/hoặc loại bỏ thuốc, dịch cơ thể hoặc các chất khác đến hoặc từ cơ thể, trừ trường hợp ở quy tắc 11-2
	B
	

	51
	11-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế động nhằm mục đích cung cấp và/hoặc loại bỏ thuốc, dịch cơ thể hoặc các chất khác đến hoặc từ cơ thể; và điều này được thực hiện theo cách có nguy cơ gây nguy hiểm, có tính đến tính chất của các chất có liên quan, của bộ phận cơ thể liên quan và của chế độ và phương thức dùng thuốc hoặc loại bỏ
	C
	

	52
	12-0
	Tất cả các trang thiết bị y tế động khác; trừ các trường hợp ở các quy tắc 9-1, 9-2, 9-3, 10-1, 10-2, 10-3, 10-4, 10-5, 10-6, 11-1, 11-2
	A
	

	1.4 - Các quy tắc khác
	

	53
	13-0
	Tất cả các trang thiết bị y tế kết hợp, như là một phần không thể tách rời, nếu được sử dụng một cách riêng biệt, có thể được coi là một sản phẩm thuốc (theo quy định của các quốc gia thành viên ký hiệp định AMDD), và có khả năng hoạt động trên cơ thể con người với hoạt động phụ trợ của các trang thiết bị y tế
	D
	

	54
	14-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế được sản xuất từ ​​hoặc kết hợp: tế bào động vật, mô và/hoặc các dẫn xuất của chúng, mà không thể phát triển độc lập
	D
	

	55
	14-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế được sản xuất từ ​​hoặc kết hợp: tế bào, mô và/hoặc các dẫn xuất nguồn gốc vi khuẩn hoặc tái tổ hợp
	D
	

	56
	14-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế được sản xuất từ hoặc kết hợp các mô động vật không thể phát triển độc lập hoặc các dẫn xuất của chúng chỉ cho tiếp xúc với da còn nguyên vẹn
	A
	

	57
	15-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế được sử dụng riêng để khử trùng trang thiết bị y tế, hoặc tẩy uế khi kết thúc quá trình
	C
	

	58
	15-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế được sử dụng riêng để khử trùng trang thiết bị y tế, hoặc tẩy uế khi kết thúc quá trình; và chúng được sử dụng để khử trùng các trang thiết bị y tế trước khi kết thúc giai đoạn khử trùng hoặc khử trùng cấp độ cao hơn
	B
	

	59
	15-3
	Tất cả các trang thiết bị y tế được dự định rõ ràng sử dụng để khử trùng, làm sạch, rửa hoặc, khi dành riêng, dưỡng ẩm kính áp tròng
	C
	

	60
	16-1
	Tất cả các trang thiết bị y tế dùng để tránh thai hay phòng chống các bệnh lây truyền qua đường tình dục
	C
	

	61
	16-2
	Tất cả các trang thiết bị y tế dùng để tránh thai hay phòng chống các bệnh lây truyền qua đường tình dục xâm nhập dài hạn hoặc cấy dưới da
	D
	

	2 - Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro
	

	62
	1-1
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng để phát hiện sự hiện diện của, hoặc sự tiếp xúc với, một tác nhân lây truyền trong máu, thành phần máu, dẫn xuất máu, tế bào, mô hoặc bộ phận cơ thể để đánh giá sự phù hợp của chúng để truyền máu hoặc cấy ghép
	D
	

	63
	1-2
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng để phát hiện sự hiện diện của, hoặc tiếp xúc với một tác nhân truyền nhiễm gây đe dọa đến tính mạng, thường không chữa được, bệnh có rủi ro truyền nhiễm cao
	D
	

	64
	2-1
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng để xác định nhóm máu, hoặc phân loại mô để đảm bảo khả năng tương thích miễn dịch của máu, thành phần máu, các tế bào, mô hoặc bộ phận cơ thể được dành cho truyền máu hoặc ghép; trừ các hệ thống ở quy tắc 2-2
	C
	

	65
	2-2
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng để xác định các nhóm máu: hệ thống ABO [A(ABO1), B(ABO2), AB(ABO3)], hệ thống rhesus [Rh1(D), Rh2(C), Rh3(E), Rh4(c), Rh5(e)], hệ thống Kell [Kel1(K)], hệ thống Kidd [JK1(Jka), JK2(Jkb)] và hệ thống Duffy [FY1(Fya), FY2(Fyb)] 
	D
	

	66
	3-1
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc phát hiện sự hiện diện của, hoặc tiếp xúc với những tác nhân lây truyền qua đường tình dục (ví dụ những bệnh lây truyền qua đường tình dục, chẳng hạn như Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae)
	C
	

	67
	3-2
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc phát hiện sự hiện diện của một tác nhân gây bệnh trong dịch não tủy hoặc máu có rủi ro truyền hạn chế (ví dụ như Neisseria meningitidis hoặc Cryptococcus neoformans)
	C
	

	68
	3-3
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc phát hiện sự hiện diện của tác nhân gây bệnh, khi có một rủi ro đáng kể rằng một kết quả sai sẽ gây tử vong hoặc tàn tật nghiêm trọng cho cá nhân, thai nhi đang được xét nghiệm (ví dụ như xét nghiệm chẩn đoán CMV, Chlamydia pneumoniae, Methycillin Resistant Staphylococcus aureus)
	C
	

	69
	3-4
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc sàng lọc trước sinh của phụ nữ để xác định tình trạng miễn dịch của họ đối với các tác nhân truyền nhiễm (ví dụ như kiểm tra tình trạng miễn dịch đối với rubella hoặc Toxoplasmosis)
	C
	

	70
	3-5
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc xác định tình trạng bệnh lây nhiễm hoặc tình trạng miễn dịch, và khi có một rủi ro rằng kết quả sai lầm sẽ ảnh hưởng đến quyết định quản lý bệnh nhân dẫn đến tình huống đe dọa tính mạng khẩn cấp đối với bệnh nhân (ví dụ như enterovirus, CMV và HSV ở bệnh nhân được cấy ghép)
	C
	

	71
	3-6
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc sàng lọc để lựa chọn bệnh nhân cho việc điều trị và quản lý đã chọn, hoặc cho sự phân tách bệnh, hoặc trong chẩn đoán ung thư (ví dụ như y học chẩn đoán)
LƯU Ý: Các trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro mà việc quyết định điều trị thường sẽ chỉ được thực hiện sau khi nghiên cứu sâu và những thiết bị được sử dụng để giám sát sẽ thuộc loại B theo quy tắc 6
	C
	

	72
	3-7
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc xét nghiệm gen di truyền của con người (ví dụ như bệnh Huntington, xơ nang)
	C
	

	73
	3-8
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc theo dõi mức độ của thuốc, các chất hoặc các thành phần sinh học, khi có một rủi ro rằng một kết quả sai sẽ dẫn đến quyết định quản lý bệnh nhân, gây ra tình huống đe dọa tính mạng khẩn cấp cho bệnh nhân (ví dụ như các dấu hiệu về tim, cyclosporin, thử nghiệm thời gian prothrombin)
	C
	

	74
	3-9
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc quản lý bệnh nhân bị bệnh truyền nhiễm đe dọa tính mạng (ví dụ như virus viêm gan C, virus tải HIV và HIV và HCV)
	C
	

	75
	3-10
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro được sử dụng trong việc sàng lọc rối loạn chức năng bẩm sinh ở thai nhi (ví dụ như tật nứt đốt sống hoặc hội chứng đao)
	C
	

	76
	4-1
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro tự xét nghiệm, trừ trường hợp ở quy tắc 4-2
	C
	

	77
	4-2
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro tự xét nghiệm mà kết quả không xác định tình trạng bệnh lý nghiêm trọng, hoặc là sơ bộ và cần tiếp tục với các xét nghiệm thích hợp trong phòng thí nghiệm
	B
	

	78
	4-3
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro dành cho khí huyết và xác định lượng đường trong máu để xét nghiệm bệnh nhân tại chỗ
LƯU Ý: Các trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro khác dành cho bệnh nhân tại chỗ được phân loại phù hợp theo cách sử dụng quy tắc phân loại
	C
	

	79
	5-1
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro là thuốc thử hoặc các sản phẩm khác có tính chất đặc thù, mà chủ sở hữu sản phẩm sản xuất dự định phù hợp với quy trình chẩn đoán trong ống nghiệm liên quan đến một cuộc giám định chi tiết
	A
	

	80
	5-2
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro là các thiết bị mà chủ sở hữu sản phẩm dành riêng để dùng trong quy trình chẩn đoán trong ống nghiệm
	A
	

	81
	5-3
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro là vật chứa mẫu
	A
	

	82
	6-0
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro không nằm trong các quy tắc 1-1, 1-2, 2-1, 2-2, 3-1, 3-2, 3-3, 3-4, 3-5, 3-6, 3-7, 3-8, 3-9, 3-10, 4-1, 4-2, 4-3, 5-1, 5-2, 5-3
	B

	83
	7-0
	Trang thiết bị y tế chẩn đoán in vitro điều khiển không cần gán một giá trị về số lượng hoặc chất lượng
	B
	

	Lưu ý: Hoạt động của phần mềm hoặc một dụng cụ là đặc biệt cần thiết để thực hiện một xét nghiệm chi tiết sẽ được đánh giá ở cùng thời điểm với bộ xét nghiệm
Lưu ý: Sự phụ thuộc lẫn nhau của các thiết bị và phương pháp xét nghiểm cản trở các thiết bị được đánh giá độc lập, mặc dù thiết bị đó chính nó vẫn xếp vào loại A
	

	
	

	
	

	
	



