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L&i néi dau
TCVN 8579- 4:2010 hoan toan twong duong véi ISO 11140-4:2007;

TCVN 8579-4:2010 do Vién Trang thiét bi va Céng trinh y té bién
soan, Bd Y té& d& nghi, Téng cuc Tiéu chudn Do lwvdng Chét lvgng
thdm dinh, Bé Khoa hoc va Céng nghé céng bb.

Bo6 tiéu chudn TCVN 8579:2010 Tiét khudn sdn phadm chdm séc

stic khoé - Chét chi thj héa hoc gém céac tiéu chuan sau:

— TCVN 8579-3 (ISO 11140-3) Phan 3: Hé théng chét chi thi
bac 2 dé s dung trong phép thr tham nhap hoi nwéc dang
Bowie va Dick

— TCVN 8579-4 (ISO 11140-4) Phan 4: Chét chi thi bac 2 thay
thé cho phép thir dang Bowie va Dick dé phat hién sy tham
nhép hoi nuwéc '

- TCVN 8579-5 (ISO 11140-5) Phan 5: Chéat chi thi bac 2 cho
phép thir dudi khi dang Bowie va Dick

Bd ISO 11140 véi tén chung |a Tiét khuén san pham cham séc strc
khée - Chat chi thi héa hoc, ngoai cac phan da néu trén con cé cac
phan sau:

— IS0 11140-1 Part 1: General requirements.
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L&i gidi thigu

Phép thir Bowie va Dick la mdt phép thir tinh ndng cho thiét bi tiét khudn hoi nwéc déi véi hang hoa
da bao géi va xdp. Hiéu dung nghia né dwoc thwe hién trong qua trinh chirng minh s thich (ng cta
thiét bi tiét khuan hoi nuwoc voi EN 285 va nhuy mét phép thir thwdng quy vé tinh nang trong
ISO 17665-1. Phuwong phap thir 83 dwoc mé ta trong EN 285.

Sai 16i clia phép thir Bowie va Dick 1a mét chirtng ¢ clia mot sb van dé tiém tang cung thiét bj tiét
khuan cé thé lam tén hai sy tiét khudn déu khép clia tai dwoc x ly. Sai 16i nay khéng phai 1a bang
chirng quyét dinh sai 15i trong thiét bi tiét khudn do bdi sw lwu gi® khéng khi, ro ri khéng khi hodc khi
khéng c6 kha nang ngung tu va cé thé can thiét phai khdo sat cac nguyén nhan khac cla sai 16i.

Phép thr Bowie va Dick dwgc quan niém nhw la mét phép thi dé loai bd khéng khi mét cach thanh
cdng tir cac thiét bj tiét khuan nhiéu 16 x6p chan khdng cao da sl dung trong viéc tiét khuan cac san
pham cham soc stre khoé . Mét phép thir Bowie va Dick thanh cdng ddi hdi phai nhanh va con tham
nhap clia hoi nwédc vao trong géi thir. Sy hién dién cla khéng khi trong hop do giai doan dudi khi
khéng thanh céng, sw do khi trong giai doan nay hodc khi khéng ngung tu trong nguén cung cap hoi
nuéc, la tinh hudng c6 thé dan dén sai 16i clia phép thr. Két qua thir cling cb thé bi tac déng béi cac
yéu t6 khac han ché sy tham nhap clia hoi nwédc. Phép the khdng nhét thiét chibng minh sw dat duoc
nhiét d6 da yéu cau hodc duy tri nhiét dd trong thoi gian yéu ciu dé dat duoc sy tiét khuan.

Goi thir cho phép thir Bowie va Dick gdm hai thanh phan:
a) mét tai thk chuan nho:
b) mét hé théng chi thi hoa hoc d& phat hién sw cé mat cia hoi nudc.

Phép thir Bowie va Dick nhw mé ta ban dau st dung khan lau bang vai lanh thé nhuw (2 vat liéu di
voi tai thie. Phép thr nhw da mé ta trong EN 285 s dung khan vai bdng cho muc dich nay.

Chét chi thj du kién dé thay thé phép th(r Bowie va Dick st dung cac vat liéu khac nhau tai thi va s
dung hé théng chét chi thi da dwoc lam thanh céng thirc dac biét dé s dung véi tai thtr xac dinh. Vi
pham vi cac phép thir khac nhau trong cac quéc gia khac nhau vé phuong dién lich st da dat tén 1a
phép thir Bowie va Dick, nén thuat ngir “phép thir Bowie va Dick” dwgc st dung trong tiéu chuan nay.

Tiéu chuén nay quy dinh tinh ndng ctia hé théng chét chi thj két hop véi tai thir dwoc duw kién st dung.
Tai thir c6 thé hién dién clng véi hé théng chéat chi thi da két hop va du dinh dé st dung don gian,
hodc c6 thé du dinh d& s dung phirc tap véi hé théng chét chi thi méi dwoc vao truédc mdi lan st
dung.

Tinh nang cta chét chi thi duwgc quy dinh trong tiéu chuan nay du kién dé chi thi khi sy tham nhap hoi
nwédc khong ddy dd. Tinh nang chét chi thi da quy dinh trong tiéu chuan nay phai twong duong nhung
khéng can thiét phai gibng hét véi tinh ning thu duoc trong phép thir dang Bowie va Dick da mé ta
trong TCVN 8579-3 (ISO 11140-3). Biéu kién xdy ra mdt phan ng twong tw vé sy tham nhap hoi
nuéc cé chénh léch nao d6 voi phan (rng da dy doan trwdc va phan rng nhw vay phai & mic dd can
thiét dam bao thod man sy tham nhap hoi nwdc da cung cép dwoc coi la twong duong. Mat chat chi
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thi dap &ng dac tinh ky thuat nay khéng dy kién dé nhan dang cac nguyén nhan tiém an cda sy tham
nhap hoi nwédc yéu lién quan dén nhirng sai sét da chi thi trong phép thir.
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Tiét khuan san pham cham séc sirc kﬁoé ~ Chét chi thj hoa hoc -
Phan 4: Chét chi thj bac 2 thay thé cho phép thir dang Bowie va

Dick dé phat hién sw tham nhap hoi nwéc

Sterilization of health care products — Chemical indicators
Part 4: Class 2 indicator as an alternative to the Bowie and Dick-type test for detection of
steam penetration

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay quy dinh tinh ning di véi chat chi thi bac 2 dwoc st dung thay thé cho phép thr dang
Bowie va Dick di v&i thiét bj tiét khuan hoi nwédc cho hang hoa cham soc strc khde da dugc bao goi
(vi du dung cu va vat liéu x4p).

CHU THICH Phép thlr dang Bowie va Dick dwoc st dung dé thir nghiém thuong quy thiét bi tiét khudn hoi nwéc

va dé danh gia ching nhan qua trinh tiét khuan béng hoi nuwdc.

Chét chi thi phu hop véi tieu chuan nay két hop véi vat lieu quy dinh da dwoc st dung nhw 1a mét tai
ther. Tai thir nay co thé hodc khong dugc dung lai. Tiéu chuan nay khéng quy dinh cac yéu cau déi voi
tai th&r, nhung quy dinh tinh nang cla chét chi thi két hop vdi tai thir da dy kién dé s dung. Chét chi
thi quy dinh trong tiéu chuan nay dv kién @& nhan dang sw tham nhap hoi nuéc yéu nhwng khéng nhét
thiét chi thi nguyén nhan cta viéc tham nhap hoi nuéc yéu dé.

Tiéu chuan nay khong bao gdbm phuwong phap thir dé thiét lap suw thich hop clia hé théng chét chi thi

@é st dung trong thiét b tiét khuan trong d6 giai doan dudi khi khéng bao gém viéc tao chan khong
du6i ap suét khi quyén.

2 Tailiéu vién dan

Céc tai liéu vién dan sau day 1a can thiét dé ap dung tiéu chuan nay. Péi véi cac tai liéu vién dan ghi
nam céng bd thi 4p dung ban duoc néu. Boi voi cac tai liéu vien dan khong ghi ndm cong bd thi ap
dung phién bdn méi nhat, bao gdm ca céc sira ddi, bd sung (néu co).

TCVN 6131-1 (1ISO 10012-1)" Yéu cdu dam bao chét luong dbi véi phuong tién do — Phén 1: Hé thong
xac nhan do lwong dbi véi phurong tién do

“ Hién nay da dwoc thay thé bang TCVN ISO 10012:2007 (ISO 10012:2003) Hé théng quan ly do lwdng - Yéu
cau dbi voi qua trinh do va thiét bi do.





