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TCVN 7394-2 : 2008

L&i néi dau
TCVN 7394-2 : 2008 va TCVN 7394-1 : 2008 thay thé TCVN 7394 : 2004.
TCVN 7394-2 : 2008 hoan toan twong dwong voi ISO 11607-2 : 2006.

TCVN 7394-2 : 2008 do Tiéu ban ky thuat tiéu chudn quéc gia
TCVN/TC210/SC2 Trang thiét bj y té bién soan, Tdng cuc Tiéu chuan Do lwdng
Chéat lwong dé nghi, B Khoa hoc va Céng nghé céng bb.

BG tiéu chudn TCVN 7394 (ISO 11607) Bao goi trang thiét bj y té da tiét khudn,
gdm céc tiéu chuan sau:
— TCVN 7394-1 : 2008 (ISO 11607-1 : 2006) Phan 1: Yéu ciu déi voi

vat lieu, hé théng bao vé vo khuan va hé théng bao géi;

— TCVN 7394-2 : 2008 (ISO 11607-2 : 2006) Phan 2: Yéu ciu danh gia xac

nhan dbéi v&i qua trinh tao hinh, niém kin va 1&p rap.
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L&i giei thiéu

Trang thiét bj y t& phan phdi trong tinh trang vé khuén can dwoc thiét ké&, san xuéat va bao goi dé
dam bao sao cho ching dwoc v khuan khi lwu thdng trén thi tredng va duy tri dwoc v khuan,
dén khi hé théng bdo vé vd khuan bj hw hdng hodc bi mé, trong didu kién bao quan va van
chuyén da dwoc lap thanh van ban. Ngoai ra, trang thiét bi y t& phan phdi trong tinh trang vo
khuan can dwoc san xuét va tiét khudn bang mot phwong phap thich hop va da dwoc danh gia

xac nhan.

Mot tiéu chi co ban nhat ddi véi hé théng bao vé vo khuan va hé théng bao goi trong trang thiét
bi y t& vd khuan 1a ddm bao duy tri tinh vo6 khuan. Nghién ctvu va danh gia xac nhan qua trinh
bao géi chi yéu 1a dé ddm bao dat dwoc tinh nguyén ven cla hé thdng bdo vé vé khuan va duy

tri cho dén khi nguoi sir dung mé trang thiét bj y té voé khuén ra.

Can c6 mot ké hoach danh gia xac nhan qua trinh da dwoc 1ap thanh van ban dé& chirng té hiéu
qua va do tai lap cla toan bo cac qua trinh tiét khudn va bao goi. Cung v&i qua trinh tiét khuan,
mot vai thao tac bao goi cé thé anh hwdng dén tinh nguyén ven cta hé théng bao vé vo khuan 1a
viéc tao hinh, niém kin, day nap hoac hé thdng dong kin, viéc cat va qua trinh déng goéi khac.
Tiéu chuan nay cung cip co ciu té chirc cac hoat dong va yéu cau dé nghién ctru va danh gia
xac nhan qua trinh thwc hién va 1ap rap hé théng bao géi. TCVN 7394-1 (ISO 11607-1) va TCVN
7394-2 (ISO 11607-2) dwoc thiét ké dé dap tng Cac yéu cau thiét yéu cia Hwéng dan Trang
thiét bi y t& Chau Au.

Thuat nglr 1a mét rao can quan trong cho sw hai hoa. Cac thuat nglr “bao géi” (packge), “bao goi
cudi cung” (final package), “géi cubi cung” (final pack), “goi so cap” (primary pack) va “bao géi so
cap” (primary package), tdt cd c6 nghia khac nhau trén toan cau, va viéc chon mét trong cac
thuat ngtr d6 dé& lam co sé& hai hoa cho tiéu chudn nay dwoc coi nhw mot tré ngai d& hoan tat tai
liéu nay. Thuat ng® “hé théng bao vé vo khuan” (sterile barrier system) dwoc dung d& mé ta bao
goi tbi thiéu dwoc yéu cau dé thwc hién nhiém vu duy nhat dwoc yéu clu véi bao goi y té: cho
phép tiét khudn, ngdn can vi sinh vat va cho phép ddm bao vé khuan. “Bao goéi bdo vé”
(Protective packaging) bao vé hé théng bdo vé vd khuén va cling véi ching tao thanh hé théng
bao goi. “Hé thdng bao vé vo khuén tao trwdc” (Preformed sterile barrier systems) sé& bao géom
bat ky hé thédng bdo vé vé khuan nao két hop véi mot phan, chidng han nhw tdi, tdi cé dau dan

hodc &ng bao goi bénh vién. Téng quan vé hé thdng bao vé vo khuan néu trong Phu luc A.

Hé thédng bdo vé vo khuén la thiét yéu d& dam bao an toan cho trang thiét bj y té da tiét khuan.
Co quan cé thdm quyén danh gia xac nhan trang thai tw nhién cha yéu cta hé thédng bao vé vo
khuan béng cach coi ching nhw mét phu kién hodc mét bd phan cla trang thiét bi y té. Hé théng
bdo vé vo khuén tao trwéc dwoc ban dé st dung tiét khuan bén trong cho phwong tién cham séc

strc khoé dwoc coi nhw 14 trang thiét bj y t& & nhiéu noi trén thé gidi.
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Xuat ban lan 1

Bao goi trang thiét bj y té da tiét khuan -

Phan 2: Yéu cau danh gia xac nhan doi vé&i qua trinh tao hinh,
niém kin va lap rap

Packaging for terminally sterilized medical devices —

Part 2: Validation requirements for forming, sealing and assembly processes

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu ciu dbi véi viéc nghién clru va danh gia xac nhan qua trinh bao
goi trang thiét bj y t& da tiét khudn. Qua trinh nay bao gdm viéc tao hinh, niém kin va |&p rap hé

théng bao vé vo khuan tao trwéc, hé théng bao vé vo khuan va hé thdng bao géi.

Tiéu chuén nay cé thé ap dung cho nganh cdng nghiép, cho cac phwong tién cham séc strc khoé

va bat cr noi nao trang thiét bj y t& dwoc déong géi va tiét khuan.

Tiéu chuén nay khong dé cap dén tat ca cac yéu ciu dé bao goi trang thiét bj y té dwoc san xuét

vd khuén. Yéu cau bd sung ciing cé thé can thiét dbi voi sw két hop gitra thubc/trang thiét bi.

2 Tailiéu vién dan
Céc tai liéu viéen dan sau day la can thiét khi ap dung tiéu chuén nay. Déi véi cac tai liéu vién dan
ghi ndm céng bd thi ap dung ban dwoc néu. Bbi véi cac tai liéu vién dan khéng ghi nam cong bd

thi 4p dung ban mé&i nhat, bao gdm ca ban stra ddi (néu co).

TCVN 7394-1 (ISO 11607-1), Bao gdi trang thiét bj y t& da tiét khudn — Phan 1: Yéu cau dbi voi

vat lieu, hé théng bao vé vo khuan va hé théng bao géi.

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuén nay st dung cac thuat ngi¥ va dinh nghia sau day:
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3.1
Han str dung (expiry date)

Biéu thi ngay thang con s dung dwoc cla san pham, dwoc thé hién it nhat |4 ndm va thang.

3.2

Xac nhan chéat lwong 1ap dat (installation qualification)

1Q

Qua trinh thu thap cac bang chirng va lap thanh van ban chirng té thiét bi dwoc cung cép va lap
dat tuan theo dung quy dinh ky thuat cia chang.

[ISO/TS 11139:2006]

3.3

Ghi nhan (labelling)

N6i dung dworc viét, in, & dang dién tlr hodc dd hoa gan vao mdt trang thiét bi y té hodc hé théng
bao goéi ctia né; hodc di kém véi mét trang thiét bi y té.

CHU THICH Ghi nhan lién quan t&i sy nhan biét, md ta ky thuat va s dung trang thiét bi y t& nhwng
khéng bao gdbm don d&t hang.

3.4

Xac nhan chéat lwong van hanh (operational qualification)

oQ

Qua trinh thu thap bang chirng va lap thanh van ban chirng té thiét bj dwoc I&p dat va van hanh
trong pham vi cac gi¢i han da dwoc xac dinh trwdc khi s dung theo dung quy trinh van hanh
chung.

[ISO/TS 11139:2006]

3.5

Hé théng bao goéi (packaging system)

Sw két hop cla hé thédng bao vé vo khuan va bao géi bao vé.
[ISO/TS 11139:2006]

3.6

Xac nhan chéat lwong tinh ning (performance qualification)

PQ

Qua trinh thu thap bang chi*ng va lap thanh van ban ching td thiét b khi 1&p dat va van hanh
theo dung quy trinh van hanh, thwc hién phu hop theo tiéu chuan da dwoc xac dinh trwéc va do
d6 san xuat sdn pham dap ng quy dinh ky thuat cta chung.

[ISO/TS 11139:2006]
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3.7

Hé thdng bao vé vé khuan tao trwéc (preformed sterile barrier system)

Hé théng bdo vé vo khuin da dwoc 1&p rap mot phan dung dé& cho day vao, rdi cudi cung duwoc
déng kin hoac dan kin lai.

CHU THICH Caéc tui nhd, bao, vat chira cé thé st dung lai dé hé.

[ISO/TS 11139:2006]

3.8

Nghién ctru qua trinh (process development)

Thiét 1ap céac gia tri va gi¢i han danh nghia cho cac théng sb t&i han cta qua trinh.
[ISO/TS 11139:2006]

3.9

San pham (product)

Két qua clia mot qua trinh.

[TCVN/ISO 9000 (ISO 9000)]

CHU THICH Déi véi muc dich clha cac tiéu chuan tiét khuan, san phadm |a vat hiru hinh va cé thé |a vat
lidu thd, dang trung gian, dang thap va san pham cham séc strc khoé.

[ISO/TS 11139:2006]

3.10
Bao go6i bao vé (protective packaging)
Céau hinh cta vat lieu duwoc thiét k& dé& tranh hw hai cho hé thédng bao vé vo6 khuan va nhirng

thanh phan dwoc chivra dwng trong né tor khi ching dwoc 1&p rap dén khi s dung.
CHU THICH Theo ISO/TS 11139:2006.

3.11
Do lap lai (repeatability)
Tinh théng nhéat chat ché gitra cac két qua do lién tiép cha cung mot lwong cu thé tuy thudc vao

phép do dwoc thuc hién trong cac diéu kién do nhw nhau.
CHU THICH 1 Céc diéu kién nay dwoc goi la cac diéu kién 1&p lai.

CHU THICH 2 Céc diéu kién 13p lai c6 thé bao gdm nhw sau:
— cung quy trinh do;

— cung nguw®i quan sat;

— cung dung cu do, st dung trong cac diéu kién nhw nhau;
— cung vi tri;

— nhé&c lai trong mét khodng thei gian ngén.
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CHU THICH 3 D6 lap lai c6 thé biéu dién sé lwong trong thuat ngir vé dac trung cac két qua phan tan.

CHU THICH 4 Theo Tw vung quéc té co ban va Thuét ngi¥ chung trong do lwong, 1993, dinh nghia 3.6.

3.12

Do tai 1ap (reproducibility)

Tinh théng nhét chat ché gitra cac két qua do cia cling mot lwong cu thé tuy thudc vao phép do
dwoc thwc hién trong cac diéu kién thay ddi cia phép do.

CHU THICH 1 Céng bé chinh thirc vé do tai lap phai di kém cac yéu ciu ky thuat déi véi cac diéu kién da
thay doi.

CHU THICH 2 Cac diéu kién thay dbi co6 thé bao gdm:

-~ nguyén tac do;

— phwong phap do;

— ngu®i quan sat;

— dung cu do;

— tiéu chuan tham khéo;

— v tri;

—  diéu kién st dung;

— thoi gian.

CHU THICH 3 D¢ tai lap co6 thé biéu dién dinh lwong trong thuat nglr vé d&c tinh phan tan cla cac két
qua.

CHU THICH 4 Theo Tir virng quéc té co ban va Thuét ngl chung trong do lwong, 1993, dinh nghia 3.7.

3.13
Vat chira c6 thé str dung lai (reusable container)

Hé thdng bao vé vé khuén dang cirng dwoc thiét ké dé s dung lai.

3.14

Hé théng bao vé vé khuan (sterile barrier system)

Bao goi téi thidu dé& ngan can vi khudn xam nhap va cho phép gir vé khuan cho san pham dén
khi str dung.

[ISO/TS 11139:2006]

3.15
Bao go6i dwéng dan chéat 16ng vo khuan (sterile fluid-path packaging)
Hé théng nap cbng bdo vé va/hodc bao goéi dwoc thiét ké dé dam bao do vd khuan cla phan

trang thiét bj y té tiép xuc v&i chat 16ng.
3.16
Panh gia xac nhan (validation)

10
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<Qua trinh> quy trinh dwoc ghi thanh van ban vé viéc thu nhan, lap hd so va trinh bay két qua

can thiét dé chirng minh rdng qua trinh san xuat ra sdn phdm phu hop véi cac yéu ciu dinh trudc.

CHU THICH Theo ISO/TS 11139:2006.

4 Yeéu cau chung

4.1 Heé théng chéat lwong

4.1.1 Cac hoat dong dwoc mob ta trong tiéu chuan nay phai dwoc thwc hién trong hé thdng chéat

lwong chinh thirc.

CHU THICH TCVN/ISO 9001 (ISO 9001) va TCVN/ISO 13485 (ISO 13485) néu ra yéu cau dbéi voi hé
théng chét lwvgng phu hop. Cac yéu cau bd sung cé thé dwoc quy dinh béi cac qubc gia hoac khu vuc.

4.1.2 Khéng can c6 chirng nhan cta bén th& ba déi véi hé thédng chat lwong dap rng yéu cau
cla tiéu chuan nay.

4.1.3 Phuong tién cham séc strc khoé cé thé sir dung hé théng chat lwong theo yéu ciu cua
qudc gia hodc khu vc.

4.2 Lay mau

Ké hoach ldy mau dung dé Iwa chon va ther nghiém hé théng bao géi phai cé thé ap dung dwoc
cho hé théng bao géi da dwoc danh gia. K&é hoach 1y mau phai dwa trén co s& cé gia tri thdng

ké hop ly.

CHU THICH Vi du vé ké hoach ldy mau phu hop dwoc dwa ra trong TCVN 7790-1 (ISO 2859-1) hodc
TCVN 3649 (ISO 186). K& hoach |4y mau bd sung cé thé dugc quy dinh bédi qudc gia hodc khu vuc.

4.3 Phwong phap thwr

4.3.1 T4t ca cac phwong phap thtr da s dung dé& chi ra sy phu hop véi tiéu chuan nay phai

dwoc danh gia xac nhan va lap thanh van ban.

CHU THICH Phu luc B trong TCVN 7394-1:2008 (ISO 11607-1:2006) bao gdbm danh muc cac phuwong
phap thtr phu hop.

4.3.2 Viéc danh gia xac nhan phwong phap th& phai chi*rng minh tinh phu hop cia phwong
phap khi dwoc st dung. Phai bao gébm cac yéu té sau:

— thiét lap ly do déi v&i viéc lwa chon phép thir thich hop cho hé théng bao géi;

—  thiét lap tiéu chi chap nhan;

CHU THICH Dat/khong dat 1a mot kiéu tiéu chi chap nhan.

11
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— xac dinh do lap lai cia phwong phap thi;

— xac dinh do tai lap cta phwong phap thir; va

— thiét lap phwong phap thlr d6 nhay dbi vé&i cac phép thir tinh nguyén ven.

4.3.3 Trw nhirtng diéu da quy dinh trong phwong phap thir, cac mau thir phai dwoc bdo quan &
nhiét d6 (23 + 1) °C va d6 &m twong dbi (50 + 2) % trong thoi gian tbi thiéu 1a 24 h.

4.4 Hé thong tai liéu

4.4.1 Chirng minh sw phu hop véi cac yéu cau cla tiéu chuadn nay phai dwoc 1ap thanh van ban.

4.4.2 T4t ca nhirng tai liéu 1am bang chirng phai dwoc lwu gilr trong khodng thei gian quy dinh.
Khodng th&i gian lwu gitr phai dwoc xem xét cac yéu td chang han nhw cac yéu ciu quy dinh,
han s dung va kha nang truy tim nguén gbc cla trang thiét bj y t& hodc hé thdng bdo vé vo

khuén.

4.4.3 Tai lieu phu hop voi cac yéu ciu cé thé bao gdm cac div liéu vé tinh nang, yéu cau ky
thuat, két qua tht tir cac phwong phap thir da dwoc danh gia xac nhan, cac thi tuc va két qua tr

IQ, 0OQ, PQ, nhwng khéng chi han ché trong cac yéu cau nay.

4.4.4 Cac ban ghi dién t&, chir ky dién tlr va chi¥ ky bang tay da thwc hién dé& ghi dién t& cho
viéc danh giad xac nhan, kiém soat qua trinh hodc cac qua trinh ra quyét dinh chat lwong khac

phai dang tin cay.

5 Danh gia xac nhan qua trinh bao goi

5.1 Quy dinh chung

5.1.1 Qua trinh san xuat hé théng bao vé vd khuan tao trwdc va hé thdng bao vé vo khuan phai

dwoc danh gia xac nhan.

Cac vi du vé cac qua trinh nay bao gém, nhwng khéng han ché déi véi:

tao chd phéng cirng hodc mém:;

— tao hinh va dan kin tui, 6ng hoac bao chira;

qua trinh tao hinh/lam day/dan kin tw dong;

|&p rap va déng goi bo dung cu y té;

12
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— 13p rap san phdm dwong dan chat 1dng vo khuén;

—  bit kin khay/nép;

— lam day va doéng cac vat chira cé thé s dung lai;

— gép nép va bao boc bang tAm phu vé khuan.

5.1.2 Qua trinh danh gia xac nhan bao gdm xac nhan chét lwgng lap dat, van hanh va thyc hién
& cap tbi thiéu theo trat tw nay.

5.1.3 Nghién ctu qua trinh, trong khi khéng phai 1a phan chinh cla danh gia xac nhan qua

trinh, cAn dwoc coi nhw mdt phan khong thé thiéu cda viéc tao hinh va niém kin (xem Phu luc A).

5.1.4 Danh gia xac nhan san phém hién cé cé thé dwa vao di¥ lidu t&r xac nhan chét lwong lap
dat va van hanh truéc dé. D lieu dé cé thé dwoc sir dung dé xac dinh dung sai cho cac théng

s6 toi han.

5.1.5 Khi qua trinh san xuat hé théng bao vé v6 khuan tao trwdc va hé thédng bdo vé vo khuan
twong tw dwoc danh gia xac nhan, ly do dé thiét 1ap sw gibng nhau va nhan biét trwong hop cé
cau hinh khong thich hop nhét phai dwoc 1ap thanh van ban. Téi thiéu, cdu hinh khéng thich hop

nhéat phai dwgc danh gia xac nhan dé xac dinh sy phu hop véi tiéu chuan nay.

CHU THICH Vi duy, sy gibng nhau c6 thé duogc thiét 1ap bang cac kich c& khac nhau cta hé théng bao vé
vo khuan tao truéec.

5.2 Xac nhan chat lwong lap dat (1Q)

5.2.1 Xac nhan chét lvong |&p dat phai dwoc thuc hién.

M6t vai xac nhan chét lwong 1ap dat phai dwoc xem xét 1a:

— dac trung thiét ké cla thiét bj;

— diéu kién Iap dat, vi du nhw hé thdng day dién, sw tién ich, chirc ndng, v.v...
— dac trwng an toan;

— van hanh thiét bj theo théng sb thiét ké da dwoc cong bd;

— nha cung cép tai liéu, may in, ban vé va sach chi dan thwc hanh;

— danh muc cac b6 phan dy phong;

— sw danh gia xac nhan phan mém;

—  diéu kién méi trwdng, vi du nhw tinh trang sach sé&, nhiét do, d6 am;
— hd so dao tao ngudi van hanh;

13
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— hwéng dan hodc quy trinh van hanh.
5.2.2 Phai xac dinh cac théng sb t&i han cda qua trinh.
5.2.3 Phai kiém tra va giam sat cac thong sb téi han cta qua trinh.

5.2.4 Chudng bao dong, hé thdng canh bao hodc dirtng may phai dwoc kiém ching trong

trwdng hop cac théng sbé téi han clia qua trinh vwot qua gidi han xac dinh trudc.

5.2.5 Cac dung cu do, bé phan cam bién, hién thi, bd kiém soat v.v... qua trinh téi han phai
dwoc cap chirng chi khi hiéu chuan va phai viét ké hoach hiéu chuan. Viéc hiéu chuén can dwoc

thwe hién trwdc va sau khi xac nhan chat lwong tinh nang.
5.2.6 Phai viét ké hoach bdo dwéng phong ngtra va vé sinh.

5.2.7 Su ap dung hé théng phan mém, nhw bod kiém tra nguyén ly 1ap trinh, lwa chon di liéu va
hé thdng kiém tra phai dwoc danh gia xac nhan dé dam bao rdng ching thwc hién chéc nang
nhw da dy dinh. Th&r nghiém ch&c ndng phai dwoc thwc hién d& xac minh chirc ndng cia phan
mém va phan cing la dang, dac biét la giao dién. Hé théng phai dwoc kiém tra (vi du bang viéc
nhap di¥ liéu vao chinh xac hodc khéng chinh xac, bang viéc mé phdng méat nguén dién) dé nhan
ra div liéu va ban ghi cé gia tri, tin cay, gidbng hét nhau, chinh xac va c6 thé truy nguyén ngudn

gbe.
5.3 Xac nhan chat lwong van hanh (QC)

5.3.1 Thong sb cua qua trinh phai dwoc kiém chirng dé dadm bao rdng ching sé dwa ra hé
théng bao vé vo khuén tao trwéc va hé théng bao vé vé khuan dap rng dwoc tat cad cac yéu cau

da dwoc xac dinh dwdi cac diéu kién biét trwdc cla viéc san xuét.

5.3.2 Hé théng bado vé vo khuén tao trwdc va hé théng bado vé vo khuin phai dwoc san xuét &
ca hai gi¢i han théng sb trén va dwai, va phai thé hién cac chi tiéu dap (rng cac yéu ciu da duwoc
xac dinh trwdc. Chi tiéu chat lwong sau day phai dwoc xem xét:

a) Dbi v&i tao hinh/ldp ghép:

— hé théng bao vé vo khuan dwoc tao hinh/Iap dat hoan chinh;

— san pham gén vao hé théng bao vé vé khuan;

—  cac kich thwéc can thiét dwoc dap ng.

b) Dbi v&i niem kin:

— d&u niém kin con nguyén ven dbi véi dd rong niém kin da dwoc quy dinh;
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— ranh hoac niém kin dé ha;
— thdng hoac rach;
— tach |&p hoac phan ly vat liéu.

CHU THICH Xem EN 868-5:1999, 4.3.2 dbi v&i vi du vé quy dinh dd réng niém kin.

c) Dbi véi hé thédng dong kin khac:
— déng kin lién tuc;
— thdng va rach;

— tach l&p hoac phan ly vat liéu.
5.4 Xac nhan chat lwong tinh ning (PQ)

5.4.1 Xac nhan chét lwong tinh nang phai chirng minh dwoc rang qua trinh sé phu hop véi san
xuat hé thdng bao vé vé khudn tao trwdc va hé théng bdo vé vé khuan dwoc chadp nhan, dudi
cac diéu kién van hanh quy dinh.

5.4.2 Xac nhan chét lvong tinh ndng phai bao gém:

— san pham thuc té hodc dwgc mé phéng;

— théng sb cha qua trinh thiét 1ap trong xac nhan chéat lwong van hanh;

—  yéu cau kiém tra san pham/bao géi;

— sy dam bao cua qua trinh kiém tra va kha nang thwc hién;

— do6 tailap va do lap lai cua qua trinh.

5.4.3 Kiém chiwng dbi véi qua trinh phai bao gdm nhirng diéu kién dwoc cho rang sé gdp phai
trong khi san xuét.

CHU THICH Su kiém chirng nay cé thé bao gdm, nhwng khéng han ché dbi véi viéc bd tri may, quy trinh

thay ddi; quy trinh khéi dong va khéi dong lai; 16i va dao déng ngudn, va di chuyén nhiéu, néu co.

5.4.4 Kiém chirng dbi v&i qua trinh phai bao gdm it nhat ba Ian chay th&r san xuéat c6 1dy mau
day du d& chirng minh tinh thay déi trong khi chay thtr va do tai lap gitra cac lan chay thtr khac
nhau. Khodng thoi gian cia mot 1an chay thtr sadn xuét can tinh toan trong lwong cé thé thay déi
cla qua trinh.

CHU THICH Sw thay déi nay bao gébm, nhwng khéng han ché ddi véi trang thai can bang cia may, sw
gian doan va thay ddi di chuyén, kh&i dong va dirng théng thwdng, va sw khac nhau gitra cac 16 vat liéu.
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5.4.5 Quy trinh da dwoc lap thanh van ban va cac yéu cau ky thuat déi véi tao hinh, niém kin va

van hanh 1ap dat phai dwoc thiét 1ap va két hop véi xac nhan chét lwong tinh nang.
5.4.6 Cac thay dbi quy trinh thiét yéu phai dwoc kiém soat va ghi lai.

5.4.7 Qua trinh phai duwoc kiém soat va c6 kha nang phu hop véi viéc san xuét theo yéu cau da

dwoc xac dinh truéce.

5.5 Chap nhan chinh thirc viéc danh gia xac nhan qua trinh

5.5.1 Xem xét va chap nhan chinh th&rc sy danh gia xac nhan qua trinh phai dwoc thwe hién va

lap thanh van ban nhuw mét bwéc cudi cung trong chwong trinh danh gia xac nhan.

5.5.2 Nhirng tai liéu lam bang chirng phai dwoc tom tat va vién dan tat ca cac tha tuc va két

qud, va cdng bd cac két luan vé tinh trang danh gia xac nhan cta qua trinh.
5.6 Kiém tra va theo ddi qua trinh

5.6.1 Quy trinh phai dwoc thiét lap dé dam bao réng qua trinh bao géi dwoc kiém soat va trong

pham vi cac théng sé da dwoc thiét 1ap trong khi van hanh thuwéong quy.
5.6.2 Théng s6 t&i han clia qua trinh phai dwoc theo dbi thwdng quy va lap thanh van ban.
5.7 Thay doi va danh gia xac nhan lai qua trinh

5.7.1 Nhirng tai liéu lién quan dén qua trinh bao géi va niém kin phai dwoc kiém soat bang quy

trinh kiém soat sy thay ddi dbi v&i viéc chirng minh bang tai liéu, xac minh va thay déi uy quyén.

5.7.2 Cac qua trinh phai dwoc danh gia xac nhan lai néu cac thay ddi dwoc thwc hién déi véi
thiét bi, sdn pham, vat liéu bao go6i hodc qua trinh bao goéi, ching lam tdn hai dén sw danh gia
xac nhan ban dau va anh hwéng dén sy vo khuén, an toan hoac hiéu qua cla trang thiét bj y té
vo khuén.

CHU THICH Sau day la danh muc nhirng thay ddi c6 thé anh hwéng dén tinh trang cta mot qua trinh da
dwoc danh gia xac nhan:

— sy thay dbi nguyén liéu tho sé tac ddong dén thdng sé cta qua trinh;

— b6 phan méi cla thiét bj dwoc |ap dat;

— su dich chuyén qua trinh va/hoéc thiét bj tir mdt phwong tién hodc vi tri dén mot ché khac;

— thay ddi qua trinh tiét khuan;

— xu hwéng tiéu cuc trong cac chi thj vé chat lwong hodc kiém soat qua trinh.
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5.7.3 Su can thiét dbéi voi viec danh gia xac nhan phai dwoc danh gia va lap thanh van ban.
Néu hoan canh khéng yéu cau ma tat ca cac khia canh cta sy danh gia ban dau dwoc I&p lai, thi

sy danh gia xac nhan lai nay khéng cé pham vi rong nhw danh gia ban dau.

5.7.4 Sy danh gia xac nhan lai dinh ky hodc cac xem xét phai dwoc xem xét vi nhiéu thay déi

thtr yéu c6 thé tich tu anh hwéng dén tinh trang danh gia xac nhan cta qua trinh.

6 Qua trinh lap rap hé théng bao goéi

6.1 Hé théng bao vé vo khuan phai dwoc 13p rap dwéi didu kién méi trwdng thich hop dé giam

thiéu rdi ro do chat gay 6 nhiém déi véi trang thiét bj y té.
6.2 Qua trinh 1ap rap hé théng bao géi phai tién hanh sau khi qua trinh san xuét va nhan dwoc
kiém soat d& ngan nglra gan nhan sai.

CHU THICH Hwéng dan bd sung co thé tim thay trong DIN 58953-7 va DIN 58953-8.

6.3 Hé théng bao goéi phai dwoc |1&p rap va lam day theo hwéng dan dwa trén qua trinh da duwoc
danh gia xac nhan d& dam bao sw tiét khuan trong qua trinh tiét khuan da dwoc xac dinh. Hwéng
dan nay phai bao gdm cau hinh cac vat chira bén trong va td chc viéc 1dng vao trong, tdng

trong lwong, gidy goi bén trong va vat liéu thAm hat.

7 Str dung hé thdng bao vé vé khuan cé thé st dung lai

Hwéng dan va han ché s dung nhw quy dinh trong 5.1.10 va 5.1.11 cia TCVN 7394-2:2008
(ISO 11607-1:2006) phai dwoc bd sung tiép theo vao cac yéu ciu liét ké trong Diéu 6 (vi du: 1&p

rap, thao ra, bao dwéng, stra chira, bao quan).

CHU THICH Déi véi huéng dan bd sung vé vat chira cé thé st dung lai, xem EN 868-8, DIN 58953-9, va
AAMI/ANSI ST33. D6i véi hwéng dan bd sung vé vai co thé s dung lai, xem EN 13795-1 va ANSI/AAMI
ST65.

8 Bao g6i dworng dan chat 1dng vé khuan
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8.1 Lé&p rap cac bd phan dworng dan chat 1dng vo khuén va déng kin phai dap &ng cac yéu cau

clia Diéu 5 va 6.

8.2 Cac trang thiét bi y t& ghi nhan “dwdng dan chéat Idng vd khuan” phai duy tri tinh vé khuan

clia dwdng dan chéat 16ng bang cau truc cla trang thiét bi két hop véi sw déng kin cla chung.

CHU THICH 1 Céc yéu ciu dbi v&i cac chi tieu ngan vi sinh vat va tinh nguyén ven cla hé théng bao vé
v6 khudn cé trong TCVN 7394-1 (ISO 11607-1). Cac yéu ciu phu hop véi ban than trang thiét bi.

CHU THICH 2 Déi v&i muc dich bién dich cac yéu cau cla tiéu chuan nay, trang thiét bi va sy déng kin
cta ching tao thanh hé théng bao vé vé khuan.
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Phu luc A

(tham khao)

Nghién clru qua trinh

Nghién clru qua trinh, khéng phai la néi dung chinh thirc cla viéc danh gia xac nhan qua trinh,
can duoc coi nhw mot phan day da cha viéc tao hinh va niém kin. Nghién clru qua trinh hodc
thiét k& qua trinh phai bao gém danh gia dé nhan biét va phan tich cac théng sbé t&i han, két hop
v&i dai van hanh, cai dat va dung sai cua chuang.

DPanh gia qua trinh dwoc tién hanh dé thiét 1ap gi¢i han cao hon va thap hon can thiét va phu
hop cta qua trinh, cling nhw cac diéu kién van hanh chudn muwc dwoc thwe hién. Cac gi¢i han
qué trinh nay phai da dé rat ra tir cac diéu kién khong thich hop hodc bat loi. Mot phwong phap
ky thuat cé thé 1am léch stc bén niém kin v&i cac két qué ciia mau quan sat tién hanh song song
cé thé giup cho lwa chon moét ctra sd qua trinh téi wu.

Kiéu khong thich hop tiém an va mirc d6 hoat dong cé anh hwdng I&n nhat 1én qua trinh can
dwoc nhan biét va dwoc chl y (kiéu khong thich hop va phan tich cac tac ddng, nguyén nhan va
phan tich hiéu qua).

Nhirng ky thuat cé gia tri théng ké& nhw 1a nhirng thlr nghiém sang loc va nhirng thir nghiém dwoc
thiét k& mot cach thdng ké dé téi wu hoa qua trinh phai dwoc st dung.

Cac thong sb téi han cta qua trinh dwoc danh gia cé thé bao gdm, nhwng khéng han ché déi voi:
— nhiét do;

—  &p suét/do chan khong, bao gdm tbéc dd thay déi;

— thoi gian ngrng (dwdng ké tdc dd);

— mc nang lugng/tan sb (tan sbé radio/siéu am);

—  gi&¢i han mémen déi véi hé thdng déng kin nap.

Cac théng sb thiét yéu da dwoc lwa chon phai dwoc chon sao cho ching sé tao ra mot qua trinh
dwoc kiém soat va co kha nang cung cip hé thdng bdo vé vd khuin va hé théng bao goi dap

&ng cac yéu cau ky thuat thiét ké xac dinh truwdc.
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Thw muc tai liéu tham khao

TCVN 3649:2007 (ISO 186:2002) Gidy va cactdong — LAy mau dé xac dinh chét lwong
trung binh.

TCVN 7790-1 (ISO 2859-1) Quy trinh &y m&u dé& kiém tra dinh tinh — Phan 1: Chuwong
trinh 14y mau dwoc xac dinh theo gi¢i han chat lwong chip nhan (AQL) dé kiém tra tirng

16.
TCVN/ISO 9001:2000 (ISO 9001:2000) Hé théng quan ly chat lwong — Cac yéu cau.

ISO 11139:2006 Sterilization of heath care products — Vocabulary (Tiét khudn san pham

cham séc strc khoé — Yéu ciu xac nhan va kiém soat thwong qui — Tl veng).

TCVN/ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cu y té — Hé théng quan Iy chat lvong —

Yéu cau dbi v&i cac muc dich ché dinh.

TCVN/ISO 9000 (ISO 9000) Hé théng quan ly chat lwvong — Nguyén tédc co ban va tw

vwng.

EN 868-5:1999 Packaging material and systems for medical device which are to be
sterilized — Part 5 : Heat and self-sealable pouches and reel of paper and plastic film
construction) — Requirements and test methods (Vat liéu va hé théng bao goi trang thiét bj
y té da tiét khudn — Phan 5 : TGi nhé niém kin bang nhiét va tw niém kin va ciu tric cla

dng cudn va mang chat déo — Yéu cau va phwong phap thi).

EN 868-6:1999 Packaging material and systems for medical device which are to be
sterilized — Part 6 : Paper for the manufacture of packs for medical use for sterilization by
ethylen oxit or irradiation — Requirements and test methods (Vat liéu va hé théng bao goi
trang thiét bj y t& da tiét khudn — Phan 6 : Gidy san xuét bao goi dé s dung y té cho tiét

khuan bang etylen oxit va birc xa — Yéu ciu va phwong phap the).

EN 868-8:1999 Packaging material and systems for medical device which are to be
sterilized — Part 8 : Re-usable sterilization containers for steam sterilization conforming to
EN 285 — Requirements and test methods (Vat liéu va hé thdng bao goi trang thiét bj y té
da tiét khuan — Phan 8 : Vat chira tiét khuan dung lai dé tiét khuin bang tia néng phu hop

véi EN 285 — Yéu ciu va phwong phap thi).

EN 13795-1:2002, Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices,

for patients, clinical staff and equipment — Part 1: General requirements for



[11]

[12]

[13]

[14]

[15]

[16]

[17]
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manufacturers, processors and products (Rém, 4o choang phau thuat va bd lam sach
khéng khi, s& dung nhw trang thiét bj y t& déi véi bénh nhan, nhan vién y té va thiét bj -

Phan 1: Yéu cau chung dbi v&i san xuét, quy trinh x& Iy va sdn pham).

AAMI/ANSI ST33:1996, Guidelines for the selection and use of reusable rigid container
systems for ethylene oxide sterilization and steam sterilization in health care facilities
(Hweng dan dbi véi viéc lwa chon va st dung hé théng cac vat chira cirng cé thé st dung
lai d6i v&i tiet khudn bang etylen oxit va tiét khuan bang hoi nwéc trong phwong tién cham

séc strc khoe)

ANSI/AAMI ST65:2000, Processing of reusable surgical textiles for use in health care
facilities (Qua trinh dét sgi phau thuat c6 thé s dung lai dbi véi str dung trong phuong

tién cham séc sirc khoe)

DIN 58953-7:2003, Sterilization — Sterile supply — Part 7: Use of sterilization paper,
nonwoven wrapping material, paper bags and heat and self-sealable pouches and reels
(Tiét khudn — Cung cép tiét khudn — Phan 7: S dung gidy, vat liéu bao géi khdng dét, tui

gidy va tui nhé cé kha ndng niém kin bang nhiét va tw niém kin va cac éng.

DIN 58953-8:2003, Sterilization — Sterile supply — Part 8: Logistics of sterile medical
devices (Tiét khudn — Cung cép tiét khudn — Phan 8: Cung &ng trang thiét bi y té vo
khuan).

DIN 58953-9:2000, Sterilization — Sterile supply — Part 9: Handling of sterilization

containers (Tiét khudn — Cung cép tiét khudn — Phan 9: Béng géi vat chira tiét khuan).

GHTF Study Group 3, Process validation guidance for medical device manufacturers

(Hwéng dan quy trinh danh gia xac nhan déi véi san xuét trang thiét bj y té)

International Vocabulary of Basic and General Terms in Metrology (T& vwng quéc té
co ban va thuat ng¥ chung vé do lwong): 1993, BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP,
OIML.
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