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: 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



o

5. TCVN 13386:2021 Thiét bi dién y t& — Trién khai, thuc hién
ISO/TR 13154:2017 va huéng dan van hanh dé nhan dién
ngudi sbt bang thiét bi ghi than nhiét ding

trong sang loc

6. TCVN 13387-2-67:2021 Thlet b1 dién y té — Phan 2-67: Yéu cau
ISO 80601-2-67:2020  riéng vé an toan co ban va tinh ning thiét
yéu cta thiét bi duy tri oxy

7. TCVN 13388:2021 Hé thong oxy léng co thé _vén chuyén
ISO 18777:2005 dwoc dung trong y té — Yéu cdu riéng

5 TCVN 13389:2021 Vat cdy ghép tim mach va cac co quan
ISO 15675:2016 nhan tao — Hé thong tuén hoan ngoai co
with Amd 1:2020 thé — Bo loc méu duong dong mach

9. TCVN 13390:2021 Vit cdy ghép tim mach va cic co quan
ISO 15674:2016 nhén tao — Hé thdng vo clmg chira mau
with Amd 1:2020 finh mach/mdu hut t¥ ving md tim

(c6/khdong c6 mang loc) va cac tii mém
chira mau tinh mach

100 TCVN 13376-3:2021 Hé‘ théng n,goéi co thc'éj cho loc mau —
ISO 8637-3:2018 Phan 3: Thiét b1 loc huyét twong

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Tdng cuc trudng Tong cuc Tiéu chuin Po lwong Chat luong va céc
to churc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noinhan:
— Nhu Dbiéu 3;
=iLau: VT, TDC.
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