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Lwi noi d h  

TCVN 8582:2010 hoan toan tulwng dulwng IS0 14937:2009. 

TCVN 8582:2010 do Vien Trang thi6t b] va CBng trinh y t6 

bien soan, 66 Y t6 d& nghj, T6ng cuc Tigu chuan Do Ivwng 

c h i t  lulqng tham djnh, 60 Khoa hoc va CBng nghe c6ng b6. 
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Lbi giwi thiQu 

~ h i e t  bj y te v6 khuan la loai trang thiet bj kh6ng co vi sinh vat con tan tai. Cac tieu chuan qu6c te 

quy djnh yeu tau danh gia xac nhan va kiem soat thvwng quy qua trinh ti@ khuan, yeu cau can 

thiet de cung cap thiet bj y te v6 khuan ma nhkng thiet bj nay d% dvwc g i im  thieu sy  lay nhigm vi 

sinh vat mat cach ngsu nhien trvwc khi tiet khuan. Tuy nhien, thi6t bi y te s i n  xuat dvwi cac dieu 

kien s i n  xuat chub phu hwp vwi cac yeu cau trong he th6ng qu in  ly chat lvwng (xem vi  du trong 

TCVN IS0  13485 (IS0 13485) trlvwc khi tiet khuan co the co vi sinh vat, mac du co sb llvwng it. 

~ h i e t  bi y te nhlv vay la kh6ng v8 khuan. Muc dich clja tiet khuan la khiu hoat tinh vi sinh vat tap 

nhism va vi vay thiet bj y te khdng v6 khuan trb thanh thiet bj y te v6 khuan. 

Tinh dong hoc clja sv  khiu hoat tinh vi sinh vat nu6i cay thuan chljng bang cac tac nhan vat Iy 

valhoac hoa hoc dcvqc siu dung de ti$t khuan thiet bi y te noi chung co the dlvwc m6 t i  bang m6i 

quan he ham s6 mii giba s6 llvwng vi sinh vat con s6ng sot vwi quy m6 xiu Iy bang tac nhan ti@ 

khuan; dieu nay co nghia la lu6n co mat xac su i t  hbu han ma mat vi sinh v$t co the sang sot khdng 

phu thuac mivc do xiu Iy dlvwc ap dung. ~e xiu Iy, xac su i t  sang sot dlvwc xac djnh bang s6 llvwng va 

sivc khang clja cac vi sinh vat va bang m6i trlvwng ma trong do vi sinh vat t6n tai trong thwi gian xiu 

Iy. ~ i e u  do dsn den mat thiet bj y te bat ky trong s6 thiet bj y te dlvwc dlva vao qua trinh ti@ khuan 

kh6ng the dlvwc b i o  d i m  v6 khuan va sy  v6 khuan clja s6 thidt b] y te d% dlvwc ti$t khuan dvwc xac 

djnh bang xac suat co vi sinh vat sang sot tren thiet bj y te. 

Tieu chuan nay m6 t i  cac yeu cau ma khi dap ivng sl! cung cap mat qua trinh ti$t khuan co hoat tinh 

diet khuan thich hwp dung de tiet k h u h  cac thiet bj y te. Hwn nba, sy phu hwp vwi cac yeu cau d i m  

b i o  rang hoat tinh nay la bang tin cay va do tai lap co the dlvwc dy  doan, vbi sv  tin cay hwp Iy, co 

the co mat mivc xac suat thap co vi sinh vat sang t8n tai tren thiet bj y te sau khi ti@ khuan. Quy dinh 

ky thu$t ve xae suat la mat van de d6i vwi cw quan co tham quyen va co the khac nhau giba cac 

qu6c gia (xem vi du trong EN 556-1 va ANSIIAAMI ST67). 

Y6u cau chung clja h$ thdng qu in  Iy chat llvwng d6i vwi thiet ke, trien khai, s i n  xu&, lap dat va djch 

vu dvwc dlva ra trong TCVNIISO 9001 (IS0 9001) va cac yeu cau cu the d6i vwi he th6ng qu in  Iy 

chat llvwng d6i vwi s i n  xu& thiet bj y t6 dlvwc neu trong TCVlV IS0 13485 (IS0 13485). Cac tieu 

chuan v& he th6ng qu in  Iy chat llvwng thiva nhan rang, d6i v6i mat s6 quy trinh dwqc siu dung trong 

s i n  xuat hoac tai xiu Iy, hi$u q u i  clja qua trinh co the kh6ng dlvwc xac minh day 66 bang ki&m tra va 

thiu nghiem s i n  pham tiep theo. Sy  ti@ khuan la mat vi du clja mat qua trinh nhlv vay. Vi Iy do nay, 

cac quy trinh ti@ khuan dlvwc danh gia xac nhan de siu dung, tinh nang clja qua trinh tiet k h u h  

dlvwc the0 dBi thvwng quy va cac trang thiet bi dlvqc duy tri. 

~ i e p  xuc vwi mat qua trinh ti? khuan d% dlvwc danh gia xac nhan dung, kiem soat chinh xac kh6ng 

chi la yeu t6 duy nhat ket hwp vwi viec cung cap bang tin cay b i o  d i m  rang s i n  pham v6 khuan va 

viec nay phu hwp d6i vwi dy  dinh siu dung s i n  pham. Do do mat s6 xem xet can chu y, bao g8m: 

a) tinh trang vi sinh vat clja nguyen lieu th6 valhoac thanh phan dau vao; 

b) danh gia xac nhan va kiem soat thvwng quy clja bat ky quy trinh lam sach va tay riua thvwng 

dung tren s i n  pham; 
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c) kiem soat m6i trvwng, trong do thiet bj y te dvwc s5n xuat, lap rap va dong goi; 

d) kiem soat thiet bj va cac qua trinh; 

e) kiem soat nhan vien va ve sinh ca nhan; 

f) cach th6c va vat lieu bao goi thiet bj y te; 

g) dieu kien b5o qu5n thiet bj y te. 

~ i e u  lay nhigm tren s i n  pham dvwc tiet khuan khac nhau va dieu nay tac dong dya tren hieu qu5 

clja mot qua trinh tiet khuan. ~ h i e t  bj y te d3 dvwc s& dung trong viec cham soc s6c khbe va d3 

dvqc ti@ khuan lai the0 hvtvng dsn clia nha s5n xuat (xem IS0  17664) nen dvwc coi nhv trvwng 

hwp dac biet. Mgc du ap dung mot qua trinh lam sach, cac s5n pham nhv vay co mot loat cach lay 

nhigm sinh hoc tiem tang va nhigm d v  lvwng chat v6 cw valhoac hOu cw. Do do, dieu quan trong la 

ph5i dac biet chu y den viec danh gia xac nhan va kiem soat cac qua trinh lam sach va tay r&a dvwc 

slj. dung trong khi tai xlj. Iy. 

Cac y6u c i u  clja tieu chuan nay la phan quy djnh b i t  buoc ph5i tuan theo. NhOng hvwng dsn neu 

trong Phu luc E kh6ng ph5i la b i t  buoc ap dung va kh6ng dvwc cung cap nhv mot danh muc cho 

cac chuyen gia danh gia. NhOng hvwng dsn cung cap cac gi5i thich va phvwng phap dvwc coi la 

bien phap thich hwp phu hqp vwi cac y6u c iu .  Cac phvwng phap khac vwi cac phvwng phap dva ra 

trong hvwng dsn co the dvqc slj. dung neu chung co hieu qu5 trong viec dat dvwc s y  phu hwp vwi 

cac yeu cau clia ti& chuan nay. 

~ r i e n  khai, danh gia xac nhan va kiem soat thvwng quy qua trinh tiet khuan bao gbm mot s6 khau 

rieng I6 nhvng cac hoat dong co quan he vwi nhau; chang han: hi& chuan, duy tri, xac djnh s5n 

pham, xac djnh qua trinh, xac nhan chat lvwng l i p  dat, xac nhgn chat Ivwng van hanh va xac nhan 

chat Ivwng tinh n5ng. Trong khi cac hoat dong the0 yeu cau clja tieu chuan nay d3 dvwc nhom lai 

vwi nhau va dvwc trinh bay the0 mot trat t y  rieng, ti& chuan nay kh6ng yeu cau cac hoat dong 

dvwc thyc hien the0 trat t y  d3 dva ra. Cac hoat dong dvwc yeu cau kh6ng nhat thiet ph5i lien tuc, vi 

chvwng trinh trien khai va danh gia xac nhan co the dvwc lap lai. Chju trach nhiem de thyc hien cac 

hoat dong dvwc yeu cau trong ti& chuan nay st5 thay d6i tuy the0 tivng trvwrrg hwp. Tieu chuan nay 

qui djnh viec xac djnh trach nhiem clja cac b6n khac nhau (xem 4.2) nhvng kh6ng quy djnh vj tri clja 

ngvwi chju trach nhiem. Phu luc E cung cap hvwng dsn ve vj tri chju trach nhiem. 

Trong tieu chuan nay co ba Gng dung rieng biet: 

- d6i vbi nha s5n xuat s5n pham cham soc s6c khbe mu6n ap dung cho s5n pham clia ho mot 

quy trinh ti? khuan ma kh6ng co tieu chuan cu the; 

- d6i vwi nha s5n xuat va ngvwi slj. dung cac qua trinh tiet khuan trong viec b6 tri cham soc s6c 

khbe ma khBng co tieu chuan cu the; 

- la cw s 6  de xay dyng hogc soat xet cac tieu chuan ve qua trinh tiet khuan cu the. 
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sterilizing agent and the development, validation and b ~ ~ c 3 f i ~ 5 7  o f a  sterilization 

process for medical devices 

1 Pham vi ap dung 

1.1.1 Ti2.u chuan nay quy djnh cac y2.u c i u  chung ve dgc tinh clja tac nh2n tiet khuan va ve trien 

khai, danh gia xac nhan, the0 d6i va kiem soat thlvbng quy qua trinh tiet khuan dbi vdi thiet bj y 

te. 

CHU TH~CH Mac dh pham vi ap dung clia tieu chuan nay chi giwi han ddi vwi thiet bi y te, cac ygu cAu dwwc 

quy djnh trong ti& chuan nay tang co the dwgc ap dung cho cac qua trinh tiet khuan ddi vwi cac san pham 

ch3m soc swc kh6e khac. 

1.1.2 Ti2.u chuan nay ap dung cho cac qua trinh tiet khuan trong do vi sinh vat dlvqc kh& hoat 

tinh bang cac bien phap vat Iy valhogc hoa hoc. 

1.1.3 Ti2.u chuan nay d y  kien ap dung cho nhkng nglvbi t r i h  khai qua trinh, nha s i n  xuat thiet bj 

tiet khuan, nha s i n  xuat thiet bj y te dlvqc ti@ khuan va cac t8 chGc co trach nhiem ti@ khuan 

thiet bj y te. 

1.1.4 Ti2.u chuan nay quy dinh cac yeu tb clja he th6ng q u i n  Iy chat Ilvqng, can thiet de d2m b i o  

dac tinh thich hqp c ~ i a  tac nh2n ti@ khuan, trien khai, danh gia xac nhan, the0 ddi va kiem soat 

thlvbng quy qua trinh tiet khuan. 

CHU TH~CH Ti& chuan nay kh6ng quy dinh co mot he th6ng quan Iy ch$t Iwwng toan dien. Cac y6u t6 cdn 

thiet dwwc vien dsn bat buoc tai nhkng ch6 thich hwp trong noi dung (xem cu the tai Di&u 4). Cac chu y 

dwgc dwa ra trong cac ti& chuan v& he thdng q u i n  Iy c h i t  llvgng (xem TCVN I S 0  13485:2004 

( IS0 13485:2003) v& ki6m soat t i t  ca cac giai doan clia s i n  xuat hoac tai x6 Iy thikt bj y te. Cac quy chub 
qu6c gia valhoac dia phvong d6i vwi viec cung tip thi6t bi y t6 co the quy djnh sw thwc hien he th6ng quan 

Iy chat Iwgng toan dien va danh gia he th6ng do bbi b6n thw ba. 




