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L&i néi dau

TCVN 8580:2010 hoan toan tvong dwong 1SO 25424:2009.

TCVN 8580:2010 do Vién Trang thiét bi va Céng trinh y t&
bién soan, Bd Y té d& nghi, Téng cuc Tiéu chuin Po ludng

Chét lwvong thdm dinh, B Khoa hoc va Céng nghé cong bb.
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L&i gioi thidu
Thiét bi y té vo khudn 1a loai trang thiét bj khéng c6 vi sinh vat con séng sét. Tiéu chuan nay quy dinh
yéu cau danh gia xac nhan va kiém soat thudng quy qua trinh tiét khuan, yéu cau can thiét dé cung
cép thiét bj y té vé khuan ma nhiing thiét bi nay da dwoc gidm thidu sy 1ay nhidm vi sinh vat mét cach
ngau nhién trudc khi tiét khuan. Tuy nhién, thiét bj y té san xuét dwéi cac didu kién san xuét chuin
phi hop véi cac yéu clu trong hé théng quan ly chét lwgng [xem TCVN ISO 13485 (ISO 13485)] hoic
da trai qua qua trinh lam sach nhu mét phan cia viéc tai lap qua trinh trong co' s& cham séc st khde,
trwdc khi tiét khuan cé thé cé vi sinh vat, mac du c6 sé lugng it. San phdm nhw vay 1a khéng v
khuan. Muc dich cla tiét khuan Ia khir hoat tinh & nhim vi sinh vat va vi vay chuyén thiét bj y té khong
v6 khuan tr& thanh thiét bi y té vé khuan.

Tinh déng hoc clia sw khir hoat tinh nudi cdy thudn ching vi sinh vat béng cac tac nhan vat ly va/hosc
héa hoc duoc sl dung dé tiét khuan thiét bj y té néi chung cé thé dwoc mé ta bang méi quan hé ham
s6 m gitra s lwgng vi sinh vat con séng sét voi quy md x& Iy bang tac nhan tiét khuén; didu nay co
nghfa 1a ludn c6 mét xac suét hivu han ma mét vi sinh vat c6 thé séng sét khong phu thudc mire d6 xir
ly dwoe ap dung. Déi véi x ly cho trwdce, xac suét séng sét dwoc xac dinh bang sé lwong va sirc
khang clia cac vi sinh vat va méi treéng trong d6 vi sinh vat ton tai trong théi gian x@ ly. Diéu d6 dan
dén mot thiét bj y té bat ky trong sb thiét bj y t& dwoc dwa vao qua trinh tiét khuan khéng thé dwoc bao
dam vé khuan va su vé khuén clia sé thiét b y té da duwoc tiét khudn dwoc xac dinh bing xac suét co
vi sinh vat séng s6t tdn tai trén thiét bj y té.

Tiéu chudn nay mé ti cac yéu clu chirng té rdng qua trinh tiét khudn béng hoi nhiét do thap va
formaldehyd dy kién @& tiét khuan thiét bi y t& co hoat tinh diét khuan thich hop va hoat tinh nay Ia
dang tin cay va do tai lap c6 thé dwoc duy doan, voi sy tin cay hop ly, ¢6 thé c6 mét mire xac suét thap
c6 vi sinh vat séng s6t tén tai trén san pham sau khi tiét khuan. Tiéu chuan nay khéng quy dinh gia tri
tdi da clia xac suat nay; quy dinh ky thuat vé xac suat duwgc néu trong EN 556-1.

Yéu cau clia hé thdng quan ly chat lwgng ddi voi thiét kéftrién khai, san xuét, 1ap dat va dich vu dwoc
dwa ra trong TCVN ISO 13485 (ISO 13485). Tiéu chuén vé hé théng quan Iy chét lvong thira nhan
réng, ddi véi mot sd quy trinh dwoc st dung trong san xuét hodc tai san xuét, hiéu qua cla cac qua
trinh c6 thé khéng duwoc xac minh day da bing kiém tra va thir nghiém san pham tiép theo. Su tiét
khuan la mét vi duy ctia mét qua trinh nhw vay. Vi ly do nay, cac quy trinh tiét khuan dugc danh gia xac
nhan dé st dung, tinh ndng clia cac qua trinh tiét khuan duoc theo ddi thudng quy va cac trang thiét
bi dwoc bao dudng. /

Tiép xtc v&i mét qua trinh tiét khudn da dwoc danh gia xac nhan ddng, kiém soat chinh xac khéng chi
14 yéu t6 duy nhéat két hop véi viéc cung clp dang tin cay bdo ddm rang san pham vé khuan va viéc

nay phtl hop déi véi dy dinh str dung sdn pham. Mot sé xem xét can chua y, bao gém:

a) tinh trang vi sinh vét tir nguyén liéu thé va/hodc cac hop phan;
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b) danh gia xac nhan va kiém soat thwéng quy clia bat ky quy trinh lam sach va tay rira thwéng dung
trén san pham;

c) kiém soat méi trwdng, trong d6 'san phdm dwoc san xuat hodc tai sdn xuét, 13p rap va
déng géi;

d) kiém soat thiét bj va quy trinh;

e) kiém soat nhan vién va vé sinh c4 nhan;

f) cach thirc va vat liéu bao géi san pham; va

g) diéu kién van chuyén va bdo quan san pham.

Loai tap nhidm trén san pham can tiét khuan 1a khac nhau va didu nay tac dong téi hiéu luc cia qua
trinh tiét khuan. San pham da dwoc st dung trong bé tri cham séc strc khde va dugc dwa ra dé tiét
khuan lai theo hwdng dan ctia nha san xuat (xem EN ISO 17664) can dwoc coi la trwdng hop dic biét.
Cac san phadm nay cé kha ning c6 mét dai rong cac vi sinh vat tap nhiém va nhiém dw lwvong vé co
va/hodc hiru co méc du da ap dung qua trinh fam sach. Do d6, can cha y dic biét dén viéc danh gia

xac nhan va kiém soat cac qua trinh [am sach va tay triing si dung trong qua trinh tai xt ly.

Cac yéu cau cla tiéu chudn nay la phan quy dinh bat budc phai tuan theo. Hwéng din néu trong phu
luc tham khao khong phai la bat budc ap dung va khéng dwoc cung cdp nhw mét danh muc cho céac
chuyén gia danh gia. Hwéng dan cung cép cac giai thich va phwong phap dwoc coi la bién phap thich
hop phil hop véi cac yéu clu. Cac phwong phéap khac véi cac phuong phap dua ra trong huwéng dan
c6 thé dwoc s dung néu ching dat duwoc cac yéu cau clia tiéu chuén nay.

Trién khai, danh gia xac nhan va kiém soat thuwdng quy qua trinh tiét khuan bao gbm mét sé hoat dong
riéng 1& nhung cé quan hé véi nhau; vi dy: hiéu chuan, bao duéng, xac dinh san pham, xac dinh qua
trinh, xac nhan chét lwong 18p dat, xac nhan chat lwong van hanh va xac nhan chat lwong tinh nang.
Trong khi cac hoat ddng theo yéu cau cla tiéu chuin nay da dwoc nhém lai véi nhau va dwoc trinh
bay theo rﬁét trat tw riéng, tiéu chuan nay khéng yéu cau cac hdat déng duwec thwe hién theo trat ty da
dwa ra. Céc hoat dong dwoc yéu cau khong nhét thiét phai lién tuc, vi chwong trinh trién khai va danh
gia x&c nhan cé thé dwoc I&p lai. Viec thyc hién cac hoat ddng khac nhau nay c¢é thé lién quan dén
mét s6 ca nhan va/hodc cac t& chirc riéng, méi ngwdi dam nhan mét hodc nhidu cac hoat dong nay.
Tiéu chuén nay khéng quy dinh cac c4 nhan hodc td chivc cu thé thuwe hién cac hoat dong.

Cac hoat dong yéu cau trong tiéu-chuén nay cé thé lam tang ganh ndng méi tredng can duoc xem xét

va giam thiéu, vi du bang cach s dung tinh linh hoat trong hoach dinh. Khia canh méi trwéng dwoc dé
céap trong Phu luc D cla tiéu chuan nay.
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Tiét khuan thiét bi y té — Hoi nwéc nhiét dd thap va formaldehyd -
Yéu cau trién khai, danh gia xac nhan va klem soat thu’o’ng quy
qua trinh tiét khuan déi véi thiét bj y té” Gyt

Sterilization of medical devices ~ Low temparatur’e steamy

formaldehyde - = -

1 Pham vi 4p dung

1.1 Pham vi dé cap

1.1.1 Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cau trién khai, danh gia xac nhan va kiém soat thuwdng quy
qua trinh tiét khuén déi v&i thiét bj y t& bang hoi nwéc nhiét d6 thap va formaldehyd (LTSF).

CHU THICH Mac dii pham vi ap dung ctia tiéu chuan nay chi giéi han dbi véi thiét bi y té, tiéu chuan nay
con quy dinh cac y&u cau va cung cap hwéng dan cé thé ap dung cho cac san pham va thiét bj khac.

1.1.2 Tiéu chuan nay du kién ap dung cho nhitng ngudi trién khai qua trinh, nha san xuét thiét bj tiét
khudn, nha san xuét thiét bj y t& can tiét khuan va cac td chirc ¢6 trach nhiém tiét khuén thiét bj y té.
(Xem EN ISO 14937:2000, Bang E.1).

1.1.3 Tiéu chudn nay dé cap dén cac qua trinh tiét khuan s dung hdn hep hoi nwéc nhiét do thap
va formaldehyd lam tac nhan tiét khuan va chi lam viéc thap hon ap suat mai trwdng.

1.2 Pham vi khéng dé cap

1.2.1 Cac qua trinh tiét khuan dwoc danh gia xac nhan va kiém soat theo cac yéu cau cla tiéu chuan
nay khéng dwoc gid dinh 1a c6 hiéu lwc trong viéc khir hoat tinh cac tac nhan gay ra bénh nio dang
Spongiform nhw bénh than kinh cla ciru, clia bd va bénh Creutzfeld Jacob. Khuyén cao cu thé da
dwoc duwa ra tai cac quéc gia riéng déi véi viéc x Iy cac vat liéu lay nhiém tiém tang cla cac tac nhan
nay.

1.2.2 Tiéu chudn nay khéng quy dinh y&u cau vé viéc chi rd mot thiét bi y t& 1a vé khuén. Yéu cau
nhw vay dwoc néu trong EN 556-1.

1.2.3 Tiéu chuén nay khéng quy dinh hé théng quan Iy chét lwvong dé kiém soat toan bod cac giai doan
sén xuét thiét bj y té. '





