TCVN TIEUCHUANQUGC GIA

TCVN 8582:2010
ISO 14937:2009

Xuat ban lan 1

TIET KHUAN SAN PHAM CHAM SOC SUC KHOE -
YEU CAU CHUNG DOI VGI DAC TiNH CUA TAC NHAN
TIET KHUAN, TRIEN KHAI, DANH GIA XAC NHAN VA

KIEM SOAT THUONG QUY QUA TRINH TIET KHUAN
THIETBIY TE

Sterilization of health care products -
General requirements for characterization of a sterilizing agent and the
development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices

HA NOI - 2010



TCVN 8582:2010

Muc luc

Trang
I Yo IR - U TSROSO 4
U 2 4= Lt VA= T < o 11T PP 7
2 T BU VBN QAN oo e 8
3 Thuat nglr va GiNh NGNTa ... e e e e 9
4 HE thdng qUAN 1Y CRAL ILPONG ...oooeii e 15
5 M6 ta tac NhaN tiet KNUAN ... e 16
6 MO ta QUA trINN VA thIEE Di........ooiiiiii e 18
8 XAC GINN QUA tHINN. ..ottt et e aeeaaaaaeas 20
9 BAND GIA XAC NNAN L e 21
10 Theo dbi va Kiém SOAt thWONG QUY ......ooioeee oo 24
11 Thao d& san pham khoi qua trinh tiét KRUAN ..o 24
12 Duy tri hiéu qua clia QUA tIIND ... e 25

Phu luc A (quy dinh) - Cac yéu td dwoc xem xét trong viéc lwa chon vi sinh vat dé chirng minh
tinh hiéu qua clia chat didt KNUAN.... ... e 27

Phu luc B (quy dinh) - Phuwong phap tiép can 1 — Xac dinh qua trinh dwa trén sy khir hoat tinh clia
quan thé vi khuan trong trang thai t Nhi@n cla ChUNG .......vvieeeeee e 29

Phu luc C (quy dinh) - Phuwong phap tiép can 2 — Xac dinh qua trinh dwa trén sy kh& hoat tinh
cua vi sinh vat déi chirng va kién thirc vé vi sinh vat tap nhiém

Phu luc D (quy dinh) - Phuong phép tiép can 3 — Xac dinh qua trinh bdo quan duwa trén sy khir

hoat tinh cla Vi SiNh VAt @01 ChING ..., 31
Phu luc E (quy dinh) - Huéng dan ap dung tiéu Chudn Nay ...........ooooiiiiiiie e, 33
Thuw muc tai U tham KRA0 ... . e 59



TCVN 8582:2010

L&i néi dau
TCVN 8582:2010 hoan toan tvong duong ISO 14937:2009.

TCVN 8582:2010 do Vién Trang thiét bj va Céng trinh y té
bién soan, B Y té d& nghi, Téng cuc Tiéu chuan Do lwvdng

Chéat lvong tham dinh, B6 Khoa hoc va Céng nghé céng bé.
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L&i gidi thiéu

Thiét bj y té& vé khuan la loai trang thiét bj khéng cé vi sinh vat con ton tai. Cac tiéu chudn quéc té
quy dinh yéu cdu danh gia xac nhan va kiém soat thuong quy qua trinh tiét khuén, yéu cau can
thiét dé cung cép thiét bj y té vé khudn ma nhirng thiét bi nay da dwoc gidm thiéu sw 1ay nhiém vi
sinh vat moét cach ngau nhién trwde khi tiet khudn. Tuy nhién, thiét bi y té san xuét duéi cac diéu
kién san xuét chudn phu hop véi cac yéu clu trong hé thdng quan Iy chat lwong (xem vi du trong
TCVN ISO 13485 (ISO 13485) trwédc khi tiét khuan cé thé cé vi sinh vat, mac du co sb lwgng it.
Thiét bi y té nhw vay la khéng vé khudn. Muyc dich cuda tiét khuan 1a khi hoat tinh vi sinh vat tap
nhiém va vi vay thiét bi y té khong vé khuén tr& thanh thiét bj y té vo khuan.

Tinh dong hoc cta sw khiv hoat tinh vi sinh vat nudi cdy thuan chiing bang cac tac nhan vat ly
va/hodc héa hoc dwoc sir dung dé tiét khuan thiét bi y t& néi chung c6 thé dwge mo td bang méi
quan hé ham sd mi gi®ra sb lwong vi sinh vat con sdng sét v&i quy mé xr Iy béng tac nhan tiét
khudn: diéu nay c6 nghia la ludn cé6 mét xac suat hiru han ma mét vi sinh vat c6 thé séng sét khang
phu thudc mre d6 xr ly dwoc ap dung. Dé x& ly, xac suét séng sét dwoc xac dinh béng sé lugng va
strc khang clia cac vi sinh vat va bang mai trwérng ma trong dé vi sinh vat tdn tai trong thei gian xiv
ly. Diéu d6 dan dén mot thiét bj y té bat ky trong sé thiét bj y té dwoc dwa vao qua trinh tiét khudn
khéng thé dwoc bao dam vé khuadn va suw vo khuan cla sé thiét bi y té da dwoc tiét khudn dwoc xac
dinh bang xac suét c6 vi sinh vat séng sét trén thiét bi y té.

Tiéu chudn nay mé ta cac yéu cdu ma khi dap (ng sé cung cdp moét qua trinh tiét khuan cé hoat tinh
diét khuan thich hop dung dé tiét khuan cac thiét bj y té. Hon nira, sw phu hop véi cac yéu cau dam
b&o réng hoat tinh nay la dang tin cay va dé tai lap co thé duoc dw doan, véi su tin cay hop ly, co
thé c6 mot mire xac suat thap cé vi sinh vat sbng ton tai trén thiét bi y té sau khi tiét khudn. Quy dinh
ky thuat vé xac suét 1a mét van dé dbi véi co quan cé thdm quyén va cé thé khac nhau gitra cac
qudc gia (xem vi du trong EN 556-1 va ANSI/AAMI ST67).

Yéu cau chung cla hé théng quan ly chéat lwong déi véi thiét ké, trién khai, san xuét, |&p dat va dich
vu dwoc dwa ra trong TCVN/ISO 9001 (ISO 9001) va cac yéu cau cu thé dbéi véi hé thdng quan ly
chét lvong dbi voi san xuét thiét bj y té dwoc néu trong TCVN ISO 13485 (ISO 13485). Cac tiéu
chudn vé hé théng quan Iy chat lwong thira nhan réng, déi véi mot sé quy trinh dwoc siv dung trong
san xuat hodc tai x ly, hiéu qua cta qua trinh cé thé khéng dwoc xac minh day du bang kiém tra va
thtr nghiém san pham tiép theo. Sw tiét khuan la mét vi du cia mét qua trinh nhw vay. Vi ly do nay,
cac quy trinh tiét khudn duoc danh gia xac nhan dé s dung, tinh ndng cta qua trinh tiét khuan
duoc theo déi thuwdng quy va céc trang thiét bi dwoc duy tri.
Tiép xtc véi mot qua trinh tiét khuan da dwoc danh gid xac nhan dung, kiém soat chinh xac khong
chi 1a yéu td duy nhét két hop véi viéc cung cép dang tin cay bao dam rang san pham vé khuan va
viéc nay phl hop déi véi dw dinh st dung sdn pham. Do d6 mét s6 xem xét can chu y, bao gém:
a) tinh trang vi sinh vat clia nguyén liéu thé va/hoac thanh phan dau vao;
b) danh gia xac nhan va kiém soat thuéng quy cla bat ky quy trinh lam sach va tay rira thuong
dung trén san pham;



TCVN 8582:2010

c) kiém soat méi trudng, trong do thiét bi y té dwoc san xuét, 14p rap va déng goi;
d) kiém soat thiét bj va cac qua trinh;

e) kiém soat nhan vién va vé sinh ca nhan:

f) céach thic va vat liéu bao goi thiét bj y té:

g) diéu kién bdo quan thiét bj y té.

Kiéu lay nhiém trén san phdm duwoc tiét khuan khac nhau va diéu nay tac déng dwa trén hiéu qua
clia mét qua trinh tiét khuan. Thiét bi y t& da duoc st dung trong viéc cham séc strc khde va da
dugc tiét khuan lai theo huéng dan cla nha san xuét (xem ISO 17664) nén duogc coi nhu trwdng
hop dac biét. Mdc du ap dung mét qua trinh lam sach, cac san phdm nhuw vay c6 mét loat cach lay
nhiém sinh hoc tiém tang va nhiém du lwong chét vé co va’hodc hiru co. Do d6, diéu quan trong la
phai dac biét chay dén viéc danh gia xac nhan va kiém soat cac qua trinh 1am sach va téy rira dwoc

str dung trong khi tai xt ly.

Cac yéu cau cla tiéu chuan nay 1a phan quy dinh bt budc phai tuan theo. Nhitng hwéng dan néu
trong Phu luc E khong phai 1a bt budc ap dung va khéng dugc cung cap nhue mét danh muc cho
cac chuyén gia danh gia. Nhirng hwéng dan cung cép cac gidi thich va phwong phap duoc coi la
bién phap thich hop phi hop véi cac yéu cau. Cac phuwong phap khac véi cac phuong phap dua ra
trong huéng dan cé thé dwoc s dung néu ching c6 hiéu qua trong viéc dat dugc sy phiu hop voi
cac yéu cau cla tiéu chuan nay.

Trién khai, danh gia xac nhan va kiém soat thudng quy qua trinh tiét khuan bao gém moét sé khau
riéng 1é nhung cac hoat ddng c¢6 quan hé v&i nhau; chang han: hiéu chuan, duy tri, xac dinh san
pham, xac dinh qua trinh, xac nhan chat lwugng 14p dat, xac nhan chét lwong van hanh va xac nhan
chét lvgng tinh ndng. Trong khi cac hoat déng theo yéu cu clia tiéu chuan nay da dugc nhém lai
v&i nhau va duoc trinh bay theo mét trat tw riéng, tiéu chuan nay khong yéu ciu cac hoat dong
duoc thuwe hién theo trat tw da dwa ra. Cac hoat ddng duoc yéu cau khdng nhét thiét phai lién tuc, vi
chwong trinh trién khai va danh gia xac nhan cé thé duoc 13p lai. Chiu trach nhiém dé thyc hién cac
hoat ddng duoc yéu cau trong tiéu chudn nay sé thay ddi tuy theo tirng trwdng hop. Tiéu chudn nay
qui dinh viéc xac dinh trach nhiém ctia cac bén khac nhau (xem 4.2) nhwng khéng quy dinh vi tri cia
ngu i chiu trach nhiém. Phu luc E cung cap hwéng dan vé vi tri chiu trach nhiém.

Trong tiéu chun nay cé ba (rng dung riéng biét:
— dbi v6i nha san xuat san phdm cham séc strc khde mubn ap dung cho san pham cia ho mot

quy trinh tiét khudn ma khoéng cé tiéu chuan cu thé;

— d6i v&i nha san xuat va ngudi sir dung cac qua trinh tiét khuan trong viéc b tri cham séc strc

khée ma khéng co tieu chuén cu thé;

- la co s& dé xay dung hodc soat xét cac tieu chuan vé qua trinh tiét khuan cu thé.
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Tiét khuan san pham chim séc sirc khoe -
Yéu cau chung doi véi déc tinh clia tac nhan tiét. khuén
trién khai, danh gia xac nhan va kiém: soat thwo'ng quy

*

qua trinh tiét khuan thiét bi y té : i

Sterilization of health care products — General reqU/remem‘s for charaoter/zat/on of z_a:~ o

sterilizing agent and the development, validation and foutimes control of 8 sterilization
process for medical devices

1 Pham vi ap dung

1.1 Pham vi dé cap

1.1.1 Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu ciu chung vé dac tinh cla tac nhan tiét khuan va vé trién
khai, danh gia xac nhan, theo déi va kiém soat thuwdng quy qua trinh tiét khuan d6i véi thiét bi y

té.

CHU THICH Mac du pham vi ap dung cUa tiéu chuén nay chi gi¢i han déi vé&i thiét bi y té, cac yéu cau duoc
quy dinh trong tiéu chuan nay cing c6 thé duoc ap dung cho cac qua trinh tiét khuan déi véi cac san pham
cham soc strc khde khac.

1.1.2 Tiéu chuan nay ap dung cho cac qua trinh tiét khuan trong d6é vi sinh vat duwoc kh hoat

tinh bang céac bién phap vat Iy va/hodc héa hoc.

1.1.3 Tiéu chuan nay du kién ap dung cho nhirng nguwdi trién khai qua trinh, nha san xuét thiét bi
tiét khuan, nha san xuat thiét bi y t& dwoc tiét khuan va cac té chirc cé trach nhiém tiét khuan
thiét bj y té.

1.1.4 Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu té cla hé théng quan ly chat luong, can thiét dé dam bao
dac tinh thich hop cda tac nhan tiét khuan, trién khai, danh gia xac nhan, theo déi va kiém soat
thwdng quy qua trinh tiét khuan.

CHU THICH Tiéu chuén nay khéng quy dinh c6 mét hé théng quan ly chét lwgng toan dién. Cac yéu té can
thiét dwoc vien dan bat budc tai nhirtng chd thich hop trong ndi dung (xem cu thé tai Diéu 4). Cac cha y
duoc dwa ra trong cac tiéu chuadn vé hé théng quan ly chat lwong (xem TCVN ISO 13485:2004
(1ISO 13485:2003) vé& kiém soat tat ca cac giai doan cla san xuat hodc tai xd& |y thiét bj y t&. Cac quy chuan
qubc gia va/hodc dia phuong dbi véi viéc cung cép thiét biy té co thé quy dinh sw thuc hién hé théng quan
ly chét lwgng toan dién va danh gia hé théng do béi bén thir ba.





