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Lờ i nó i đ ầ u

TCVN 8580:2010 hoàn toàn tư ơ ng đư ơ ng ISO 25424:2009.

TCVN 8580:2010 do Việ n Trang thiế t bị và Công trình y tế  

biên soạ n, Bộ  Y tế  đề  nghị, Tổ ng cụ c Tiêu chuẩ n Đo lư ờ ng 

Chấ t lư ợ ng thẩ m định, Bộ  Khoa họ c và Công nghệ  công bố .
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Lờ i g iớ i th iệ u

Thiế t bị y tế  vô khuẩ n là loạ i trang thiế t bị không có vi sinh vậ t còn số ng sót. Tiêu chuẩ n này quy định 

yêu cầ u đánh giá xác nhậ n và kiể m soát thư ờ ng quy quá trình tiệ t khuẩ n, yêu cầ u cầ n thiế t để  cung 

cấ p thiế t bị y tế  vô khuẩ n mà nhữ ng thiế t bị này đã đư ợ c giả m thiể u sự  lây nhiễ m vi sinh vậ t mộ t cách 

ngẫ u nhiên trư ớ c khi tiệ t khuẩ n. Tuy nhiên, thiế t bị y tế  sả n xuấ t dư ớ i các điề u kiệ n sả n xuấ t chuẩ n 

phù hợ p vớ i các yêu cầ u trong hệ  thố ng quả n lý chấ t lư ợ ng [xem TCVN ISO 13485 (ISO 13485)] hoặ c 

đã trả i qua quá trình làm sạ ch như  mộ t phầ n củ a việ c tái lậ p quá trình trong cơ  sở  chăm sóc sứ c khỏ e, 

trư ớ c khi tiệ t khuẩ n có thể  có vi sinh vậ t, mặ c dù có số  lư ợ ng ít. Sả n phẩ m như  vậ y là không vô 

khuẩ n. Mụ c đích củ a tiệ t khuẩ n là khử  hoạ t tính ô nhiễ m vỉ sinh vậ t và vì vậ y chuyể n thiế t bị y tế  không 

vô khuẩ n trở  thành thiế t bị y tế  vô khuẩ n.

Tính độ ng họ c củ a sự  khử  hoạ t tính nuôi cấ y thuầ n chủ ng vi sinh vậ t bằ ng các tác nhân vậ t lý và/hoặ c 

hóa họ c đư ợ c sử  dụ ng để  tiệ t khuẩ n thiế t bị y tế  nói chung có thể  đư ợ c mô tả  bằ ng mố i quan hệ  hàm 

số  mũ giữ a số  lư ợ ng vi sinh vậ t còn số ng sót vớ i quy mô xử  lý bằ ng tác nhân tiệ t khuẩ n; điề u này có 

nghĩa là luôn có mộ t xác suấ t hữ u hạ n mà mộ t vi sinh vậ t có thể  số ng sót không phụ  thuộ c mứ c độ  xử  

lý đư ợ c áp dụ ng. Đố i vớ i xử  lý cho trư ớ c, xác suấ t số ng sót đư ợ c xác định bằ ng số  lư ợ ng và sứ c 

kháng củ a các vi sinh vậ t và môi trư ờ ng trong đó vi sinh vậ t tồ n tạ i trong thờ i gian xử  lý. Điề u đó dẫ n 

đế n mộ t thiế t bị y tế  bấ t kỳ trong số  thiế t bị y tế  đư ợ c đư a vào quá trình tiệ t khuẩ n không thể  đư ợ c bả o 

đả m vô khuẩ n và sự  vô khuẩ n củ a số  thiế t bị y tế  đã đư ợ c tiệ t khuẩ n đư ợ c xác định bằ ng xác suấ t có 

vi sinh vậ t số ng sót tồ n tạ i trên thiế t bị y tế .

Tiêu chuẩ n này mô tả  các yêu cầ u chứ ng tỏ  rằ ng quá trình tiệ t khuẩ n bằ ng hơ i nhiệ t độ  thấ p và 

tormaldehyd dự  kiế n để  tiệ t khuẩ n thiế t bị y tế  có hoạ t tính diệ t khuẩ n thích hợ p và hoạ t tính này là 

đáng tin cậ y và độ  tái lậ p có thể  đư ợ c dự  đoán, vớ i sự  tin cậ y hợ p lý, có thể  có mộ t mứ c xác suấ t thấ p 

có vi sinh vậ t số ng sót tồ n tạ i trên sả n phẩ m sau khi tiệ t khuẩ n. Tiêu chuẩ n này không quy định giá trị 

tố i đa củ a xác suấ t này; quy định kỹ  thuậ t về  xác suấ t đư ợ c nêu trong EN 556-1.

Yêu cầ u củ a hệ  thố ng quả n lý chấ t lư ợ ng đố i vớ i thiế t kế /triể n khai, sả n xuấ t, lắ p đặ t và dịch vụ  đư ợ c 

đư a ra trong TCVN ISO 13485 (ISO 13485). Tiêu chuẩ n về  hệ  thố ng quả n lý chấ t lư ợ ng thừ a nhậ n 

rằ ng, đố i vớ i mộ t số  quy trình đư ợ c sử  dụ ng trong sả n xuấ t hoặ c tái sả n xuấ t, hiệ u quả  củ a các quá 

trình có thể  không đư ợ c xác minh đầ y đủ  bằ ng kiể m tra và thử  nghiệ m sả n phẩ m tiế p theo. Sự  tiệ t 

khuẩ n là mộ t ví dụ  củ a mộ t quá trình như  vậ y. Vì lý do này, các quy trình tiệ t khuẩ n đư ợ c đánh giá xác 

nhậ n để  sử  dụ ng, tính năng củ a các quá trình tiệ t khuẩ n đư ợ c theo dõi thư ờ ng quy và các trang thiế t 

bị đư ợ c bả o dư ỡ ng.

Tiế p xúc vớ i mộ t quá trình tiệ t khuẩ n đã đư ợ c đánh giá xác nhậ n đúng, kiể m soát chính xác không chỉ 

là yế u tố  duy nhấ t kế t hợ p vớ i việ c cung cấ p đáng tin cậ y bả o đả m rằ ng sả n phẩ m vô khuẩ n và việ c 

này phù hợ p đố i vớ i dự  định sử  dụ ng sả n phẩ m. Mộ t số  xem xét cầ n chú ý, bao gồ m:

a) tình trạ ng vi sinh vậ t từ  nguyên liệ u thô và/hoặ c các hợ p phầ n;
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b) đánh giá xác nhậ n và kiể m soát thư ờ ng quy củ a bấ t kỳ quy trình làm sạ ch và tẩ y rử a thư ờ ng dùng 

trên sả n phẩ m;

c) kiể m soát môi trư ờ ng, trong đó sả n phẩ m đư ợ c sả n xuấ t hoặ c tái sả n xuấ t, lắ p ráp và 

đóng gói;

d) kiể m soát thiế t bị và quy trình;

e) kiể m soát nhân viên và vệ  sinh cá nhân;

f) cách thứ c và vậ t liệ u bao gói sả n phẩ m; và

g) điề u kiệ n vậ n chuyể n và bả o quả n sả n phẩ m.

Loạ i tạ p nhiễ m trên sả n phẩ m cầ n tiệ t khuẩ n là khác nhau và điề u này tác độ ng tớ i hiệ u lự c củ a quá 

trình tiệ t khuẩ n. Sả n phẩ m đã đư ợ c sử  dụ ng trong bố  trí chăm sóc sứ c khỏ e và đư ợ c đư a ra để  tiệ t 

khuẩ n lạ i theo hư ớ ng dẫ n củ a nhà sả n xuấ t (xem EN ISO 17664) cầ n đư ợ c coi là trư ờ ng hợ p đặ c biệ t. 

Các sả n phẩ m này có khả  năng có mộ t dả i rộ ng các vi sinh vậ t tạ p nhiễ m và nhiễ m dư  lư ợ ng vô cơ  

và/hoặ c hữ u cơ  mặ c dù đã áp dụ ng quá trình làm sạ ch. Do đó, cầ n chú ý đặ c biệ t đế n việ c đánh giá 

xác nhậ n và kiể m soát các quá trình làm sạ ch và tẩ y trùng sử  dụ ng trong quá trình tái xử  lý.

Các yêu cầ u củ a tiêu chuẩ n này là phầ n quy định bắ t buộ c phả i tuân theo. Hư ớ ng dẫ n nêu trong phụ  

lụ c tham khả o không phả i là bắ t buộ c áp dụ ng và không đư ợ c cung cấ p như  mộ t danh mụ c cho các 

chuyên gia đánh giá. Hư ớ ng dẫ n cung cấ p các giả i thích và phư ơ ng pháp đư ợ c coi là biệ n pháp thích 

hợ p phù hợ p vớ i các yêu cầ u. Các phư ơ ng pháp khác vớ i các phư ơ ng pháp đư a ra trong hư ớ ng dẫ n 

có thể  đư ợ c sử  dụ ng nế u chúng đạ t đư ợ c các yêu cầ u củ a tiêu chuẩ n này.

Triể n khai, đánh giá xác nhậ n và kiể m soát thư ờ ng quy quá trình tiệ t khuẩ n bao gồ m mộ t số  hoạ t độ ng 

riêng lẻ  như ng có quan hệ  vớ i nhau; ví dụ : hiệ u chuẩ n, bả o dư ỡ ng, xác định sả n phẩ m, xác định quá 

trình, xác nhậ n chấ t lư ợ ng lắ p đặ t, xác nhậ n chấ t lư ợ ng vậ n hành và xác nhậ n chấ t lư ợ ng tính năng. 

Trong khi các hoạ t độ ng theo yêu cầ u củ a tiêu chuẩ n này đã đư ợ c nhóm lạ i vớ i nhau và đư ợ c trình 

bày theo mộ t trậ t tự  riêng, tiêu chuẩ n này không yêu cầ u các hoạ t độ ng đư ợ c thự c hiệ n theo trậ t tự  đã 

đư a ra. Các hoạ t độ ng đư ợ c yêu cầ u không nhấ t thiế t phả i liên tụ c, vì chư ơ ng trình triể n khai và đánh 

giá xác nhậ n có thể  đư ợ c lặ p lạ i. Việ c thự c hiệ n các hoạ t độ ng khác nhau này có thể  liên quan đế n 

mộ t số  cá nhân và/hoặ c các tổ  chứ c riêng, mỗ i ngư ờ i đả m nhậ n mộ t hoặ c nhiề u các hoạ t độ ng này. 

Tiêu chuẩ n này không quy định các cá nhân hoặ c tổ  chứ c cụ  thể  thự c hiệ n các hoạ t độ ng.

Các hoạ t độ ng yêu cầ u trong tiêu chuẩ n này có thể  làm tăng gánh nặ ng môi trư ờ ng cầ n đư ợ c xem xét 

và giả m thiể u, ví dụ  bằ ng cách sử  dụ ng tính linh hoạ t trong hoạ ch định. Khía cạ nh môi trư ờ ng đư ợ c đề  

cậ p trong Phụ  lụ c D củ a tiêu chuẩ n này.
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Tiệ t khuẩ n thiế t bị y tế  -  Hơ i nư ớ c nhiệ t độ  thấ p và formaldehyd -  

Yêu cầ u triể n khai, đánh giá xác nhậ n và kiể m soát thư ờ ng quy 

quá trình tiệ t khuẩ n đố i vớ i thiế t bị y tế  v ;c •i!

s te riliz a tio n  o f  m ed ica l d e v ices  -  Low  tem paratu re  steam -an(Ị fo rm a ldehyde  -  I

R equ irem en ts  fo r developm ent, va lida tion  and  rou tine  c ọ n troh  

o f a s te riliza tion  p ro cess  fo r m e d ica l dev ices

1 Phạ m  v i áp d ụ ng

1.1 Phạ m vi đề  cậ p

1.1.1 Tiêu chuẩ n này quy định các yêu cầ u triể n khai, đánh giá xác nhậ n và kiể m soát thư ờ ng quy 

quá trình tiệ t khuẩ n đố i vớ i thiế t bị y tế  bằ ng hơ i nư ớ c nhiệ t độ  thấ p và formaldehyd (LTSF).

CHỦ  THÍCH Mặ c dù phạ m vi áp dụ ng củ a tiêu chuẩ n này chỉ giớ i hạ n đố i vớ i thiế t bị y tế , tiêu chuẩ n này 

còn quy định các yêu cầ u và cung cấ p hư ớ ng dẫ n có thể  áp dụ ng cho các sả n phẩ m và thiế t bị khác.

1.1.2 Tiêu chuẩ n này dự  kiế n áp dụ ng cho nhữ ng ngư ờ i triể n khai quá trình, nhà sả n xuấ t thiế t bị tiệ t 

khuẩ n, nhà sả n xuấ t thiế t bị y tế  cầ n tiệ t khuẩ n và các tổ  chứ c có trách nhiệ m tiệ t khuẩ n thiế t bị y tế . 

(Xem EN ISO 14937:2000, Bả ng E.1).

1.1.3 Tiêu chuẩ n này đề  cậ p đế n các quá trình tiệ t khuẩ n sử  dụ ng hỗ n hợ p hơ i nư ớ c nhiệ t độ  thấ p 

và formaldehyd làm tác nhân tiệ t khuẩ n và chỉ làm việ c thấ p hơ n áp suấ t môi trư ờ ng.

1.2 Phạ m vi không đề  cậ p

1.2.1 Các quá trình tiệ t khuẩ n đư ợ c đánh giá xác nhậ n và kiể m soát theo các yêu cầ u củ a tiêu chuẩ n 

này không đư ợ c giả  định là có hiệ u lự c trong việ c khử  hoạ t tính các tác nhân gây ra bệ nh não dạ ng 

Spongiform như  bệ nh thầ n kinh củ a cừ u, củ a bò và bệ nh Creutzfeld Jacob. Khuyế n cáo cụ  thể  đã 

đư ợ c đư a ra tạ i các quố c gia riêng đố i vớ i việ c xử  lý các vậ t liệ u lây nhiễ m tiề m tàng củ a các tác nhân 

này.

1.2.2 Tiêu chuẩ n này không quy định yêu cầ u về  việ c chỉ rõ mộ t thiế t bị y tế  là vô khuẩ n. Yêu cầ u 

như  vậ y đư ợ c nêu trong EN 556-1.

1.2.3 Tiêu chuẩ n này không quy định hệ  thố ng quả n lý chấ t lư ợ ng để  kiể m soát toàn bộ  các giai đoạ n 

sả n xuấ t thiế t bị y tế .
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