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L&i noi dau
TCVN 6916-2:2020 hoan toan twong duwong véi SO 15223-2:2010.
TCVN 6916-2:2020 do Ban ky thuat tiéu chuan quéc gia TCVN/TC194 Panh gia

sinh hoc va Iam sang trang thiét bj y té bién soan, Téng cuc Tiéu chuin Po lwdng
Chét leong d& nghi, Bd Khoa hoc va Cang nghé céng bé.

Bo TCVN 6916 (1SO 15223), Trang thiét bi y té — Ky hiéu st dung v6i nhén trang
thiét bj y té, ghi nhan va cung cép théng tin, gbm céc tidu chuin sau:
— TCVN 6916-1:2020 (1ISO 15223-1:2016), Phan 1: Yéu cdu chung

— TCVN 6916-2:2020 (ISO 15223-2:2010), Phén 2: X4y dung, lva chon va
xac nhén ky hiéu



TCVN 6916-2:2020
L&i giéi thidu

B& TCVN 6916 (ISO 15223) d& cap dén cac ky higu cé thé duoc st dung dé truyén dat thong tin
cin thiét cho viéc sir dung an toan va ding cach cac trang thiét bi y t&. Nhv vay, cac ky hiéu
dwoc yéu chu xudt hién véi trang thiét bi y té trong hau hét cac Iinh vure quy dinh. Cac thong tin
c6 thé dwoc yéu chu xuét hién irén chinh cac trang thiét bi y té, nhw [a mot phan cGa nhan hodc

dwoc cung cap cling véi trang thiét bi y té.

Nhidu quéc gia yéu cu ngén nglr clia ho dwoc st dung dé thé hign nguyén vén cac thong tin trén
cac trang thiét bi y t&. Didu nay gay phién phirc ddi voi cac nha san xudt thiét bi va ngudi st
dung. Déi v&i nha san xuét viée yéu cau thé hién nhan bang mét s ngdn nglr khac nhau, cac nha
san xuAt c6 thé phai ting kich thuéc clia bao goi hodc nhén, cé kha nang lam tang chét théi bao
bi hodc nén théng tin, do d6 anh hwdng dén mirc d6 d& doc. Nhan duge trinh bay cho ngudi st
dung bang mot s6 ngon nglr khac nhau cé thé g&p phai s nham 1an va cham trong vi€c xac dinh
thdng tin cin thiét theo mdt ngdn ngt phi hgp. TCVN 6916 (ISO 15223-1) dé& xuét gidi phap cho
nhitng vén @& nay thong qua viéc st dung céc ky hidu dugce thira nhan quéc té, véi y nghia duge

xac dinh chinh xac, déc 1&ap v&i ngdn ngir.

Trong khi bién tap cac ky hidu dwoc thé hién trong 1SO 15223, Ban k§ thuat tiéu chuan quéc té
ISO/TC 210 (sau day viét tat 1a ISO/TC 210) nhan thdy cin phai c6 hé théng phuong phap luén
@& xay dwng va thé hién cac ky hidu. [SO/TC 210 da bét dau béing cach tién hanh xay dung mét
ti lidu “thuc hanh tét nhat", Hwéng din xay dyng vé ddng ky cac ky hiéu dé sir dung trong ghi
nhan trang thiét bi y t8.

Khi huwéng din nay dwoc lwu hanh cho céc bén quan tam, mét s co quan quén ly cho ring ho sé
tin twdng hon vao viée st dung cac ky hiéu @& thay thé van ban néu cac thye tién toét nhat dwoe
néu trong Huéng dan dwoc thé hién duwdi dang cac yéu cau quy dinh trong tai liéu tiéu chuén.
Mot s6 thuc tidn t6t nhat d& xay dung va st dung ky hidu da duoc dich thanh cac yéu cau quy
dinh trong TCVN 6816 (1SO 15223).

Phan I&n thong tin ¢an cé trén chinh trang thiét bj y t&, nhir mat phan cla nhan hodc dugc cung
cAp cung v&i thiét bi s& cau thanh théng tin d& dam bédo an toan trong phwong phap tich hop dé
quan ly rdi ro. Nhw véi bat ky bién phap kiém soat rdi ro nao, nha san xuat can xac minh tinh hiéu
qua ctia thang tin d& dam bao an toan trwdc khi 6 thé duoc chip nhan. Viéc sir dung cac ky higu
dwoc tidu chuin hoa theo sy ddng thuan trén co s& qudc té co thé gidi quyét sw nham [an ma
ngwdi st dung cb thé gap phai khi thé hién véi nhan bang mot sé ngdn nglr khac nhau. Tuy
nhién, sw phd bién cla cac ky hiéu ma khéng co sy kiém soat va hai hoa Ia khéng mong mudn va
lam gidm hiéu qua cta viéc si dung cac ky hiéu dé truyén dat théng tin cho an toan. Ngoai ra,
mét s6 ngudi st dung va co quan quan ly cé lo ngai rdng viéc s dung céc ky higu khéng bi han

ché ma khéng co xac nhan co thé gay nguy hiém.,
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Tiéu chuan nay bao gdm cac phwong phap dé danh gia xac nhan cac ky hiéu dw kién dang duoc
& xuét & dwa vao TCVN 6916-1 (ISO 15223-1). Tiéu chudn nay ciing c6 thé dugc st dung bai
cac nha san xuat va co quan quan Iy dé xac nhan céc ky hiéu st dung véi cac trang thiét bi y té,

trong d6 cac ky hiéu phi hop khdng dwoce tieu chuan héa.

ISO 15223-1 dd dwec ISO/TC 210 bién soan, anh hwéng dén chat lwong clia cac ky hiéu dwgc
xay dung dé st dung trong ghi nhin bang cach thiét 1ap mét quy trinh nhdm dam bao chat lwong
cla cac ky hiéu dwoe chap nhan trong TCVN 6916-1 (ISO 15223-1) theo:

— thiét 1ap nhu cau;
— cung cap huwéng din vé xay dung cac ky higu:
— tién hanh thir nghiém dé& dam bao réng ky hiéu dy kién phu hop d& ap dung va st dung.

Khi cac quy trinh chi tiét trong tiéu chudn nay da dwoc thwe hién sé lam gidm xac suét giai thich
sai cac ky hidu dwoc chip nhan trong TCVN 6916-1 (1SO 15223-1).
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Trang thiét bi y té — Ky hiéu str dung véi nhén trang thiét bi y té,
ghi nhin va cung céap thong tin -
Phin 2: Xay dwng, lwa chon va xac nhan ky hiéu

Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied —
Part 2: Symbol development, selection and validation

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh quy trinh xay dung, lwa chon va xac nhan cac ky hiéu dé dua vao
TCVN 6916-1 (ISO 15223-1).

Tiéu chuan nay nhdm dam bdo cho cac nhém muc tiéu dé hiéu cac ky hiéu cé trong TCVN 6916-1
(ISO 15223-1).

Néu tuan thd quy trinh xac nhéan ky hiéu chi tiét trong tidu chudn nay, thi céc rli ro ¢an lai, theo
dinh nghia trong TCVN 8023 (ISO 14971) va IEC 62366, lién quan dén kha nang s dung ky hiéu
trang thiét bj y t& duoc cho 1a c6 thé chap nhan dwoc, tre khi co bang chirng nguwroc lai.

Tiéu chudn nay khéng bi han ché d6i véi cac ky hiéu nhim dap (ng cac yéu cau quy dinh hodc

dwoc quy dinh trong hwéng dan quy dinh vé ghi nhan.
2 Tai liéu vién dan

Cac tai lidu vién dan sau day ia rdt cAn thiét khi ap dung tiéu chuén nay. DI véi cac tai lidu
vién dan ghi ndm ¢éng bé thi ap dung ban duoc néu. Béi voi cac tai liéu vién dan khdng ghi nam
cong b thi ap dung phién ban méi nhit, bao gdm ca céc ban sira dbi, bd sung (néu co).

TGVN 6916-1:2008 (ISO 15223-1:2007), Trang thiét bi y t& — Ky hiéu stv dung v6i nhén trang thiét

bjy té, ghi nhan va cung cap théng tin — Phan 1: Yéu cau chung

ISO 9186-1:2007, Graphical symbols - Test methods - Part 1. Methods for fasting
comprehensibility (Ky hiéu dé hoa — Phuong phéap thir — Phan 1: Phuong phép thir tinh dé hiéu)





