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PHỤ LỤC / ANNEX 
ÁP DỤNG ĐỐI VỚI TỔ CHỨC CHỨNG NHẬN HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG TRONG LĨNH VỰC THIẾT BỊ Y TẾ
APPLICABLE FOR CB OPERATING MDMS CERTIFICATION

	Tiêu chí công nhận/ Accreditation criteria
	Đăng ký

Applied for

	ISO/IEC 17021-1
	Đánh giá sự phù hợp – Yêu cầu cho tổ chức đánh giá và chứng nhận hệ thống quản lý/ Conformity assessment – Requirements for bodies providing audit and certification of management systems.
	 FORMCHECKBOX 


	IAF MD 1
	Chứng nhận các tổ chức có nhiều địa điểm dựa trên việc chọn mẫu/ Certification of Multiple Sites Based on Sampling.
	 FORMCHECKBOX 


	IAF MD 2
	Chuyển giao chứng nhận Hệ thống quản lý được công nhận giữa các tổ chức chứng nhận/ Transfer of Accredited Certification of Management Systems.
	 FORMCHECKBOX 


	IAF MD 4
	Áp dụng kỹ thuật đánh giá có sự trợ giúp của máy tính (“CAAT”) trong việc đánh giá chứng nhận các hệ thống quản lý được công nhận/ The use of Computer Assisted Auditing Techniques (“CAAT”) for Accredited Certification of Management Systems.
	 FORMCHECKBOX 


	IAF MD 9
	Áp dụng ISO/IEC 17021-1 trong chứng nhận hệ thống Quản lý Chất lượng lĩnh vực Thiết bị Y tế/ Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality Management Systems (ISO 13485)
	 FORMCHECKBOX 


	IAF MD 11
	Áp dụng ISO/IEC 17021 trong đánh giá tích hợp hệ thống quản lý/ Application of ISO/IEC 17021 for Audits of Integrated Management Systems. 
	 FORMCHECKBOX 



	Tiêu chí chứng nhận/ Certification criteria
	Đăng ký

Applied for

	TCVN ISO 13485

(ISO 13485)
	Trang thiết bị y tế-Hệ thống quản lý chất lượng-Yêu cầu đối với các mục đích chế định/ Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes
	 FORMCHECKBOX 



Phạm vi đăng ký công nhận/ The scopes applied for accreditation
	Lĩnh vực kỹ thuật chính/ Main Technical Areas
	Lĩnh vực kỹ thuật/ Technical Areas
	Đăng ký

Applied for

	Thiết bị y tế không chủ động/ Non-active Medical Devices


	MD1: Thiết bị y tế không chủ động, không cấy ghép nói chung/ General non-active, non- implantable medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD2: Thiết bị cấy ghép không chủ động/ Non-active implants
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD3: Thiết bị chăm sóc vết thương/ Devices for wound care
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD4: Các thiết bị và phụ kiện nha khoa không chủ động/ Non-active dental devices and accessories
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD5: Các thiết bị y tế không chủ động khác/ Non-active medical devices other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	Thiết bị y tế chủ động

(Không cấy ghép)

Active Medical Devices

(Non- Implantable)
	MD6: Thiết bị y tế chủ động nói chung/ General active medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD7: Thiết bị hình ảnh/ Devices for imaging
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD8: Thiết bị giám sát/ Monitoring devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD9: Thiết bị trị liệu bằng bức xạ, bằng nhiệt/ Devices for radiation therapy and thermo therapy
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD10: Các thiết bị y tế chủ động (không cấy ghép) khác/ Active (non-implantable) medical devices other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	Thiết bị y tế cấy ghép chủ động

Active Implantable Medical Devices
	MD11: Thiết bị y tế cấy ghép chủ động nói chung/ General active implantable medical devices
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD12: Thiết bị y tế cấy ghép khác/ Implantable medical devices other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	Thiết bị chẩn đoán In Vitro (IVD)

In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVD)
	MD13: Thuốc thử và sản phẩm thuốc thử, mẫu hiệu chuẩn và vật liệu kiểm soát cho/ Reagents and reagent products, calibrators and control materials for:

· Hóa học lâm sàng/ Clinical Chemistry  

· Hóa học miễn dịch (Miễn dịch học)/ Immunochemistry (Immunology)
· Huyết học/Cầm máu/Miễn dịch huyết học/ Haematology/Haemostasis/Immunohematology 

· Vi sinh/ Microbiology 

· Miễn dịch truyền nhiễm/ Infectious Immunology
· Mô học/ Tế bào học/ Histology/Cytology 
Xét nghiệm di truyền/ Genetic Testing
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD14: Dụng cụ và phần mềm chẩn đoán/ In Vitro Diagnostic Instruments and software
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD15: Thiết bị y tế IVD khác với quy định ở trên / IVD medical devices other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	Phương pháp khử trùng cho các thiết bị y tế/ Sterilization Method for Medical Devices
	MD16: Khử trùng bằng khí Ethylene oxide (EOG)/ Ethylene oxide gas sterilization (EOG)
	

	
	MD17: Nhiệt ẩm/ Moist heat
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD18: Xử lý vô trùng/ Aseptic processing
	

	
	MD19: Khử trùng bức xạ (ví dụ: gamma, tia X, tia điện tử)/ Radiation sterilization (e.g. gamma, x-ray, electron beam)
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD20: Phương pháp khử trùng khác với quy định ở trên/ Sterilization method other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	Thiết bị kết hợp/ sử dụng các chất cụ thể/Công nghệ/ Devices incorporating/utilizing specific substances/ technologies
	MD21: Thiết bị y tế kết hợp dược liệu/ Medical devices incorporating medicinal substances
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD22: Thiết bị y tế sử dụng các mô có nguồn gốc động vật/ Medical devices utilizing tissues of animal origin
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD23: Thiết bị y tế kết hợp dẫn xuất máu người/ Medical devices incorporating derivatives of human blood
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD24: Thiết bị y tế sử dụng cơ chế vi mô/ Medical devices utilizing micromechanics
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD25: Thiết bị y tế sử dụng vật liệu nano/ Medical devices utilizing nano materials
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD26: Thiết bị y tế sử dụng lớp phủ và/ hoặc vật liệu hoạt tính sinh học hoặc được hấp thụ toàn phần hoặc chủ yếu/ Medical devices utilizing biological active coatings and/or materials or being wholly or mainly absorbed
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD27: Thiết bị y tế kết hợp hoặc sử dụng các chất/ công nghệ/ yếu tố cụ thể, khác với quy định ở trên/ Medical devices incorporating or utilizing specific substances/technologies/elements, other than specified above
	 FORMCHECKBOX 


	Phụ tùng hoặc dịch vụ/ Part or services


	MD28: Nguyên liệu/ Raw materials
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD29: Linh kiện/ Components
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD30: Phụ tùng/ Subassemblies
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD31: Dịch vụ hiệu chuẩn/ Calibration services*
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD32: Dịch vụ phân phối/ Distribution services
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD33: Dịch vụ bảo trì/ Maintenance services
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD34: Dịch vụ vận tải/ Transportation services
	 FORMCHECKBOX 


	
	MD35: Dịch vụ khác/ Other services
	 FORMCHECKBOX 



Ghi chú/ Note: Tham khảo IAF MD8/ Refered to IAF MD 8 

* Không công nhận MDMS cho lĩnh vực MD31 “Dịch vụ hiệu chuẩn”. Tổ chức cung cấp dịch vụ hiệu chuẩn cần phải được công nhận ISO/IEC 17025/ MD31 “Calibration services” shall not be MDMS accredited. Organizations providing calibration services should be accredited to ISO/IEC 17025.

Danh sách chuyên gia/ List of auditor, technical experts
	Số TT

No
	Họ tên; Trình độ học vấn;  Kinh nghiệm làm việc Full name; Qualification; Work experience 
	Lĩnh vực kỹ thuật
Technical area
	Ghi chú Note 

	1. 
	
	
	


Danh sách khách hàng chứng nhận, đăng ký chứng nhận/ List of certified clients, applicants

	Số TT

No
	Tên tổ chức/ Name of organization 
	Lĩnh vực kỹ thuật
Technical area
	Hiệu lực/ Valid until 

	1. 
	
	
	


Ghi chú/ Note: CB phải hoàn thành quá trình chứng nhận và ra quyết định chứng nhận cho ít nhất 1 khách hàng/ CB shall has completed and made certification decision for at least 1 client.
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