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L&i néi dau

TCVN 8331 : 2010 hoan todn fuong duwong véi
ISO 14969 : 2004,

TCVN 8331 : 2010 do Vién trang thiét bj va céng trinh y té
bién soan, B Y t& d& nghj, Téng cuc Tiéu chuin Do Ivdng
Chét lwvong thdm dinh, B Khoa hoc va Céng nghé céng bé.
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L&i gidri thidu

0.1 Gi&i thidu chung

0.1.1 Tiéu chudn nay dwa ra hudng dan nhdm tro giup trong viéc phat trién, bd sung va duy tri hé
théng quan Iy chat lwgng nham dap (rng cac yéu ciu cia TCVN ISO 13485 (ISO 13485) danh cho cac
co quan thiét ké va phat trién, san xuat, I8p @t va van hanh cac thiét bj y t&, hoac thiét ké, phat trién
va cung cap cac dich vy ¢6 lién quan. N6 dua ra huéng dan lién quan téi hé théng quan Iy chét lugng
cho mét dién rong cac thiét bj y té va cac dich vy lién quan. Nhw cac thiét bj y t& bao gdm cac thiét bj y
té tich cyre, khong tich cwc, ¢d thé cdy ghép va khong thé cdy ghép va in vitro cac thiét bj chan doan.

TCVN ISO 13485 (ISO 13485) chi rd cac yéu ciu hé théng quan Iy chét lwgng véi céac thiét biy té cho
myc dich quan Iy (xem Phy luc A). TCVN 1SO 13485 (ISO 13485) diéu chinh tiéu chudn trudc
ISO 13488 bing sy loai trr c6 thé chdp nhan nhu duoc chi rd trong TCVN ISO 13485:2004
(1SO 13485:2003), 1.2.

Trong khi xem xét tinh'ting dung cla huéng dan trong tiéu chudn nay, nén tinh toan dén ban chéat clia
cac thiét bj y t& ma no sé dugc (rng dung, sy rli ro khi st» dung nhirng thiét bj y té nay, va kha ning
(rng dung cac yéu ciu quan Iy.

Khi dwge st dung trong tiéu chudn nay, thuat ngl “yéu chu quan Iy bao gém bat cir phin nao cla
luat, quy dinh, nghj dinh ho#c quy tic clia quéc gia hoac dja phuong co thé p dung véi hé théng quan
ly chat lugng cho céc thiét bi y té va cdc dich vy lién quan.

Tiéu chudn nay duva ra cach tiép can ma mét té chirc co thé s dung dé thi hanh va duy tri mot hé
thdng quan ly chat lweng phi hep véi TCVN ISO 13485 (ISO 13485). Cac cach tiép can khac ciing co
thé duwgc st dung néu ching ciing phu hep véi cac yéu cu clia TCVN ISO 13485 (ISO 13485).

0.1.2 Hudéng dan dugc dua ra trong tiéu chudn nay cé thé 4p dung trong thiét ké, phat trién, san
xudt, I&p d&t va van hanh cho moi loai thiét bj y té. N6 mé ta nhirng khai niém chung va nhitng phwong
thire co thé dwece tinh toan dén boi nhirng td chirc noi 1ap ra va duy tri hé théng quan ly chéat lvgng.

Mot t& chirc ca thé két hop mét cach tw nguyén toan bé hodc mét phan hudng dén tir tiéu chudn nay
vao hé thdng quan Iy chét lwveng cla ho.

0.1.3 Hwdng dan trong tiéu chudn nay cé thé htru ich nhw nhi*ng thong tin co ban cho viéc mé ta hé
théng quan ly chét lvgng clia ngwédi danh gia, hdi ddng danh gia si tuan tha va hdi déng thi hanh diéu
chinh.

Hudng dan trong tiéu chudn nay khang dwgc sir dung cho viéc nhan dang nhirng thiéu sét cy thé cla
hé thdng quan ly chét lvong, trir khi hudng din ndy duoc két hop mét cach ty nguyén bdi té chirc
vao van ban mé ta va hd trg hé théng quan ly chit lveng cla té chirc d6, hodc trir khi huéng dan nay
duoc tao thanh mdt phan riéng cla cac yéu cAu quan Iy cé lién quan téi hoat ddng cda té chirc do.
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0.2 Tiép can theo qua trinh

TCVN ISO 13485 (ISO 13485) nang cao sy chip thuan ciia cach tiép can theo qua trinh khi phat trién,
thre hién va hoan thién higu lc clia mét hé théng quén Iy chét lvgng, véi muc dich théa man cac yéu
cAu ciia khach hang va y&u cAu quan Iy, va cung cAp céc thiét bj y té dap ng c&c nhu ciu clia khach
hang va yéu ciu quan ly.

D& mot td chirc hoat ddng hiéu qua thi td chirc d6 phai xac dinh va quan Iy nhidu hoat ddng cé lién
quan. Mét hoat déng sir dung cac ngudn lirc, va dugc quén Iy d& cho phép bién d4u vao thanh dau ra,
c6 thé droc coi la mét qua trinh. Thong thudng diu ra cla mot qué trinh sé truc tiép tao thanh dau
vao qua trinh tiép theo.

Viéc trng dung mét hé théng cac qua trinh trong viéc td chirc, cung véi viée xac dinh va quan ly si
twong tac gitra cac qua trinh ndy, cé thé duoc goi 1a “cach tiép can theo qud trinh”,

U'u diém cla sy tiép can theo qué trinh | diéu khién thei gian thire ma né tao ra trén lién két gitra cac
qua trinh riéng ré trong hé théng qué trinh cling nhr trén sy két hop va tuong tac gitra chung.

Néu duoc sir dung trong hé thdng quan ly chét lvgng, sy tiép can nay nhén manh tdm quan trong cla

1

viéc hiéu rd va dap (ng cac yéu clu,

xem xét cac qua trinh lién quan dén gia trj gia ting,

I

viéc dat duoc cac két qua cia tinh nding va hiéu qud cta qua trinh, va

cdi tién c4c qua trinh dira trén phép do muc tiéu.

mé hinh hé théng quan Iy chét lveng dira trén qua trinh thé hién trén Hinh 1 minh hoa cac méi lién két
qua trinh néu trong TCVN ISO 13485: 2004 (ISO 13485:2003), tir Diéu 4 dén Didu 8. Hinh vé nay thé
hién rang khach hang va co quan quan ly nha nwéc déng vai trd quan trong trong viéc xac dinh cac
yéu ciu dhu vao. Viéc giam sat phan hdi clia khach hang doi hdi danh gia cac théng tin lién quan dén
viéc cac td chire c6 dap (rng cac yéu cu clia khach hang hay khéng. Mé hinh thé hién trén Hinh 1 g&
cap dén tAt ca cac yéu chu cla TCVN SO 13485 (ISO 13485), nhung khong thé hién chi tiét cac qua
trinh.
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Duy tri higu qua cla hé théng quan Iy chét lwveng
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Hinh 1 — M& hinh hé théng quan Iy chét lirgng dia trén qua trinh

Ngoai ra, phuwong phap "Ké hoach-Thire hign-Kiém tra-Hanh déng” (PDCA) cé thé ap dung cho tit ca
cac qua trinh. PDCA c6 thé dwgc mé ta tdm tit nhu sau.

Ké hoach:  thiét [ap cac muc tiéu va qua trinh cén thiét dé tao ra cac két qua phu hop voi cac yéu

cdu clia khach hang va céc chinh sach cla td chuire.
Thye hién:  thwe hién cac qua trinh.
Kiém tra: giam sat va do cac qua trinh va sdn phdm theo cac chinh sach myc tiéu va yéu chu doi
vo&i san phdm va ghi cac két qua vao hd so.

Hanhdéng: thic hién cac hanh déng dé cai tién cac tinh nang cla qua trinh,

0.3 Quan hé véi cac tidu chudn, van ban hwéng din va cac yéu ciu quan Iy khac

Quan hé gitra TCVN ISO 13485 (ISO 13485), tiéu chudn ndy va cac tiéu chudn chung ddi véi cac he
théng quan Iy chét Iwvong TCVN ISO 9001 (ISO 9001) va TCVN ISO 9004 (ISO 9004) dugc tom tat

nhu sau.

a) Tiéu chudn nay cung cép huéng dén sl dung TCVN ISO 13485 (ISO 13485).
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b) TCVN ISO 13485 (ISO 13485) quy dinh cac yéu cdu ddi v&i hé thdng quan Iy chét Ivgng dé dat
duoc sy phi hep vé quan Iy trong cac nganh céng nghiép thiét bj y té. Tiéu chudn nay tuan tha dinh
dang, cAu trc va s tiép can theo qua trinh cGia TCVN ISO 9001 (ISO 9001). Tiéu chudn nay khac voi
TCVN I1SO 9001 (1ISO 9001) & chd né quy dinh cac yéu ciu bd sung nhung khéng quy dinh cac yéu
cAu rd rang déi véi sy cai tién lién tyc va sy thda man clia khach hang.

c)  TCVNISO 9001 (ISO 9001) Ia tiéu chun dung cho céc hé théng quén ly chét lvgng néi chung.

d)  TCVNISO 9004 (ISO 9004) duwa ra hwéng din vé nhiéu myc tiéu cla hé théng quan Iy chat
Iweng hon so véi tiéu chudn ndy, dac bigt d6i voi viée cai tién lién tyc tinh ndng va hidu qua cla toan
bd td chirc cling nhu higu Iwc clia nd. TCVYN SO 9004 (ISO 9004) thich hgp lam huwéng din cho cac
td chirc ma lanh dao cao nhét cla t& chic d6 mong muédn di xa hon cac yéu chu cla
TCVN ISO 13485 (ISO 13485), theo dudi viéc cai tién tinh nang lién tyc va sy théa man cua khach
hang. Tuy nhién tigu chudn nay khéng dwgc dir kién cho cac muyc dich chirng nhan hodc giao kéo.

TCVN ISO 13485 (ISO 13485) bao gdm cac yéu clu cla hé thdng quan ly chit lugng chung chira
trong TCVN 1SO 9001 (ISO 9001) c6 lién quan dén td chirc thiét ké va phat trién, ché tao, I3p dat va
van hanh céc thiét bj y té, td chirc thiét ké va phat trién va cung cp cac dich vy lién quan. Tuy nhién,
tidu chuén nay khéng dwoc thiét 1ap dd cung cip huéng din cu thd lién quan dén céc yéu ciu cla hé
théng quan Iy chét lweng chung ndy va dugc 8 cap trong cd TCVN ISO 13485 (ISO 13485) va
TCVN 1SO 9001 (ISO 9001). Hwéng din v& TCVN ISO 9001 (ISO 9001) co thé tim thay trong &n phim
cla ISO vi du TCVN ISO 9001 (ISO 9001) cho doanh nghiép nhé - lam gi, va TCVN I1SO 9000 (1ISO
9000) Gi¢i thiéu va don vi bao goi.

Hwéng din trong tiéu chudn nay ¢6 xét dén cac yéu ciu va hwéng din cé trong céc tai liéu cla cac td
chire sau

Global Harmonization Task force (GHTF);

Té chire tidu chudn hoa qubc té (1SO);

i

Uy ban chau Au vé tiéu chudn héa (CEN va CENELEC);
- Céc co quan quéan ly nha nwéc.

Nhiu tai ligu trong sé nay duoc liét ké trong thur myc tai liéu tham khdo.

0.4 Twong thich véi céc hé théng quén Iy khac

Sy phu hep voi céc yéu clu clia hé théng quan ly chét lgng theo TCVN 1SO13485 (ISO 13485)
khong h3n @4 phi hep véi cac yéu chu quan ly clia nha nuwéc hodic khu wire. T8 chirc phai co trach
nhiém xac dinh va thiét [ap sy phl hop véi cac yéu cAu quan ly lién quan.
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Thiét b y té - Hé théng quan ly chét lwong -
Hwéng din ap dung TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003)

Medical devices - Quality management systems —

Guidance on the application of TCVN ISO 13485:2004 (1SO 13485:2003)

1 Pham vi ap dyng

1.1 Quy djnh chung

Tiéu chudn nay dwa ra hwéng ddn ap dung cac yéu ciu ddi véi hé théng quan Iy chét lvgng néu trong
TCVN ISO 13485 (ISO 13485). Tiéu chudn nay khdng bd sung hodc thay déi cac yéu cu cla
TCVN ISO 13485 (1SO 13485). Tiéu chudn nay khang néu cac yéu cdu dwoc st dung lam co s& cho
cac hoat ddng kiém tra ché dinh ho#ic cac hoat ddng danh gia chirng nhan.

CHU THICH Thuat nglr “phai", “cé thé", “nén” trong tiéu chuén ndy dugc sir dung nhw sau. "Phai* st dyng trong
mét vai tredng hop dé dap (ng yéu clu cda I1SO 13485, la mot trong nhirng yéu cdu dic biét thich hop, ma khong
nhic dén hoac khdng bao gdm nhivng didu khdc, hoac didu nhat dinh clia hanh ddng nay nhung khéng yéu cau
bat budc. “Cé thé” va “nén" dwoc st dung dé chi ra kha nang hodc sw Ia chon. Nhirng thuat nglr nay khdng yéu
cdu bét budc.

C6 thé st dung hwdng dan nay dé hiéu hon vé cac yéu ciu cia TCVN ISO 13485 (ISO 13485) va dé
minh hoa mét s6 phuong phap va cach tiép can sén co dé dap irng céc yéu cau ciia TCVN 1SO 13485
(1ISO 13485).

1.2 Ap dung

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y t&" - Hé théng quan Iy chit lwgng - Yéu ciu
déi v&i muc dich ché dinh

1.2 Apdung
Tét ca cac yéu cau cia tidu chudn nay déu Ia nhirng yéu ciu 4p dung riéng cho nhing té chirc cung |

cAp thiét bj y té, bt k& nhirng t& chirc nay thudc loai hinh nao hodc ¢6 quy md nhu thé nao. i

" Medical devices: tai TCVN ISO 13485 dich 1 *dyng cu y t&" nhung hién nay dich Ia “thiét bj y té".
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Néu cac yéu chu ché dinh cho phép c6 cac ngoai 1& vé kiém soét thiét ké va phat trién (xem 7.3) thi
didu ndy c6 thé s& dung d& gidi thich cho viéc dua ra cac ngoai I& A6 vao hé théng quan Iy chét
lwong. Céc van ban phap quy c6 thé cung cdp nhitng thda thuan khac s& dugc d& cap aén trong hé
thdng quan ly chét legng. Trach nhiém cla td chire 13 phai ddm bdo ring nhitng céng bé v& su phi
hep véi tiéu chudn nay sé& phan anh sy ngoai & adi véi s kiém soat thiét ké va phat trién [xem
422a)vatv.3.

Néu moi yéu chu trong Diéu 7 cla tiéu chudn nay déu khéng ap dung dugc do dung cu y té [a dbi
twong 4p dung cia hé théng quan Iy chét lwgng thi td chirc khéng can thiét phai dwa nhirng yéu ciu
dé vao hé thdng quan Iy chit irgng cia minh [xem 4.2.2 a)].

Céc qua trinh ma tiéu chudin ndy yéu ciu va 4p dung duoc cho dung cu y té nhieng khéng dueoc té
chirc thue hién thi didu nay thudc trach nhiém cia té chirc va ching ddu phai dugc gidi thich trong hé
théng quan ly chét lvgng cla td chire [xem 4.1 a)].

Trong tiéu chudn nay, cac cum tir "néu thich hop” va “khi thich hgp” dugc sir dung nhidu 1An. Khi mét
yéu cau dugc bd nghfa béi cac cum tir nay th yéu cdu d6 dudng nhu 13 “thich hop” tr khi té chire co
thé ndu trong 1ai liéu cach gidi thich khac. Mét yéu ciu dwoc xem 12 “thich hgp” néu @6 1a yéu ciu cin
thiét aé:

- san phédm d4p (rng cac yéu cu quy dinh;

| - td chire tién hanh hanh dong khéc phuc.

1.21 Quy dinh chung

Céc yéu cu tao san phim trong TCVN ISO 13485 (ISO 13485) c6 thé duoc bd qua mdt cach hop
phap theo mét trong hai cach: ching c6 thé dwoc ‘loai trir*, hodic chung “khéng thé 4p dung”. Tuy
nhién, di¢u quan trong cin cha y 12 bét ky sy loai trir ho#ic khéng thé ap dung nao cling nén dugc néu
chi tiét va giai thich trong sb tay chét lgng cla té chire.

1.2.2 Sy loai tri

Mot s6 yéu clu vé quan ly cho phép céac td chirc drra mot sb thiét bj y té vao thi trudng ma khéng cin
chitng té sy phil hop v&i cac kiém soat thiét ké va phat tridn [xem TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485:2003), 7.3]. Cac td chirc can xac dinh r5 sir loa trir trong 7.3 trén co s& tirng san pham,
tirng thij trwdrng.

Ngay ca khi dwgc phép loai trir nhitng yéu ciu cia 7.3 thi té chire vlin ¢ nghta vy phdi dap (rng cac
y&u clu tao san phdm trong TCVN ISO 13485:2004 (I1SO 13485:2003), 7.2, 7.4, 7.5 va 7.6.

1.2.3 Khong thé ap dung

TCVN ISO 13485 (ISO 13485) cho phép td chirc bd qua cac yéu chu clia viéc tao san pham khoi hée
thdng quan ly chét lwong ma khéng thé ap dung do ban chét cla thiét bj y té.

10
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Vi du, mét t& chirc cung cip cac thiét bj y t& vé khudn sir dung mét lan, khdng cin dua vao hé théng
quan ly chat lwong cac yéu té lién quan dén 14p &t va bdo tri. Twong ty, mét t& chire cung cdp cac
thiét bi y t& khdng v6 khuan khdng can tinh dén cac yéu té lién quan dén tiét khun.

Déi voi mot td chirc, didu quan trong 14 xem xét mdt cach cn than tit cd cac yéu clu cla
TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003), Diéu 7, dé nhan biét cic yéu cau dp dung cho cac chirc ning
cia t§ chirc. Mot khi cac yéu ciu ndy dwoc nhan biét, 1 chire phdi c6 nghia wy tuan tha
TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.1, va thiec hién ké hoach két hop voi céc yéu ciu tao san
phdm dugc nhan biét.

vIiDU M6t td chire di kién:

— 3t nhan hiéu cta ho I18n mét thiét bj y té duoc thiét ké va phat trién, san xuét va van hanh bdi nha cung cép
bén ngoai hé théng quan Iy chat lwgng cia minh, va ban thiét bj y té nay,

— tiép xtc véi khach hang mua thiét bj y té, va

— ¢6 hé théng tai chd tiép nhan khiéu nai clia khach hang.

Méc du t8 chire khdng ty thyc hién cdc hoat 8ong thiét ké va phat trién, nhung khdng thé coi 7.3 1a khéng thé ap
dung. T chirc van c6 nghfa vy phai dap (g cac yéu cu cla 7.3, trir khi cac quy dinh quan ly lién quan cho phép
loai trir. MOt khi t8 chirc nhén biét nhirng yéu cAu do, thi theo 7.1 td chire phai 14p ké hoach cho cac qua trinh cla
hé thdng quan Iy chét lwgng can thidt & dap tng céc yéu cu do.

2 Tai ligu vién déan

Céc tai lidu vién din sau day 1a rét cin thiét d& 4p dung tiéu chudn nay. Déi voi cac tai liéu vién dan
ghi ndm cdng b thi ap dung ban duwgc néu. Bi véi céc tai liéu vién ddn khéng ghi nam céng bé thi ap
dung phién bdn méi nhét, bao gdm ca céc stra ddi, bd sung (néu co).

TCVN ISO 9000:2000 (ISO $000:2000), Quality management system - Fundametals and vocabulary
(Hé théng quén Iy chét luong — Cor s& va tr vieng)

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), Dung cu y té - Hé théng quén Iy chat luong — Yéu cdu doi
voi céc muc dich ché dinh.

3 Thuat ngir va djnh nghta

Trong tiéu chudn ndy, &p dung cac thuat ngl va dinh nghia quy dinh trong TCVN ISO 9000
(1SO 8000) va TCVN ISO 13486 (ISO 13485).

CHU THICH Thuat ngl néu trong Phy luc A c&n dugc xem la thudt ngl chung, vi nhirng dinh nghia néu trong
cac yéu cAu quén Iy clia quéc gia cé thé khéc.

4 Hé théng quan ly chat lwgng

4.1 Yéu cduchung

11
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TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyung cy y té - Hg théng quan ly chit lvgng - Yéu cu
adi véi cac myc dich ché djnh

4 Hé théng quan ly chit lveng

4.1 Yéu cdu chung

T chirc phai xay ding, 14p vin ban, thyc hién, duy trl hé théng quan Iy chét lugng va duy trl hidu lec
ctia hé thdng theo céc yéu chu cuia tiéu chuan nay.

T4 chirc phai:

a) nhan biét cac qua trinh cén thiét trong hé thdng quan Iy chét lugng va 4p dung chung trong toan bd
td chirc (xem 1.2),

b) xé4c djnh trinh tw va mbi lién hé clia cac qué trinh,

¢) xac dinh chuén mirc va phrong phap cin thiét & ddm bdo réing viéc tac nghiép va kidm soat cac
qua trinh c6 hiéu lwc,

|
d) dam bao sy sin cé cha cac ngudn lyc va théng tin cin thiét a& hd tro hoat déng tac nghiép va
i theo ddi cac qua trinh nay,
|
| e) dolwéng, theo ddi va phan tich cac qua trinh, va

| f) thyc hién cac hoat ddng cAn thiét d& dat dwoc két qua dy dinh va duy tri hiéu lyc clia cac qua trinh
nay.

T4 chirc phdi quan Iy cac qué trinh ndy theo céc yéu cu cla tiéu chun nay.

Khi td chirc chon ngudn bén ngoai cho bét ky qua trinh nao dnh hudng dén sir phit hop clia san phim
voi cac yéu cdu, td chirc phai @am bdo kiém sot dugc nhirng qué trinh d6. Viéc kidm soat nhirng qua
trinh do ngudn bén ngoai nay phai dwoc nhan biét trong hé théng quan Iy chét lgng (xem 8.5.1).

CHU THICH Cac qua trinh cin thiét dbi voi hé théng quan Iy chét leeng néu trén cn bao gbm ¢4 cac qua trinh
hoat déng quan Iy, cung cép ngudn e, tac san pham va do lréng.

4.1.1  Yéu t quan ly mdt td chirc Ia thye hién va duy tri sy higu qua clia hé thdng quan ly chét lvgng
duoc thiét ké aé cho phép mdt td chire cung cép céc thiét bj y té théa mén yéu chu clia khach hang va
yéu clu quan ly.

T4 chirc c6 thé duy tri hidu lyc clia hé théng quan ly chét lrgng a3 dugc thiét 1ap cla né thong qua
cac hoat déng nhw

- danh gia ndi bd,
- xem xét cla I3nh dao,

- céc hoat ddng khéc phyc va phong ngira, va
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- danh gia ddc 1ap tir bén ngoai.

4.1.2 Duy trl hiéu lvc clia hé théng quan ly chét lvgng trong khd nang cla né dé thda man khéch
hang va cac yéu cAu quén Iy thudng sé lién quan dén sy dap (rng cb hiéu qué clia & chirc véi yéu té
bén ngoai, vi dy nhw

- nh(rng thay @8i trong y&u cu quén Iy, bao gém cd nhirng yéu té bét Igi, va

— phan héi ttr khéch hang,

va nhirng thay ddi bén trong, vi du nhu thay déi

~ nhan vién chil chét,

- trang thiét bj,

— thiét bj va qua trinh sdn xuét, bac gém ca phan mé&m co lién quan,

~ phin mém lién quan t&i hé théng quan Iy chét lweng, va

- san pham, bao gbm cd phdn mém.

4.1.3 VIdy v& cac hoat dong d& duy trl mot hé thdng quan ly chét lwong hidu qua bao gom

xac djnh va thuc ddy cac qua trinh a8 dap (ng céc yéu cdu quan ly,

thu nhan va s dyng lién tyc cac d lidu va théng tin cila qua trinh,

xac dinh va cung cp ngudn Ic, k& ca ngudn nhan lyc va ngudn lyc hé théng théng tin,

ap dung nhirng thay ddi cin thiét vao hé théng quén ly chét iegng, va

s dyng cac phuong phép déanh gid thich hep vi du nhu ¢éc danh gia ngi bg va cc xem xét cua
l&nh dao.

Dbi véi nhitng hwéng dan vé hoat déné lién quan dén cac qua trinh cung cAp nguyén vat liéu tir bén
ngoai, xem 7.4.1.
4.2 Yéu clu v& hé thdng tai lidu

4.2.1 Quy djnh chung

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hg théng quan Iy chét lwgng - Yéu clu
abi v&i cac myc dich ché djnh

4.2 Yéu clu vé hé théng tai ligu

4.2.1 Quy djnh chung

Céc 1ai liéu cla hé théng qudn Iy chét lugng phéi bao gdm:

a) vén ban céng bé vé& chinh sach chét lwong va myc tiéu chét lwgng,
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b) sb tay chét lrong,
c) cac thi tyc dang van ban theo y&u ciu clia tigu chuln nay,

d) céc tai liéu cAn c6 cua té chirc a8 ddm bdo viéc hoach dinh, tac nghiép va kidm soat cé hiéu lwc cac
qua trinh cla té chire do,

e) cac hd so theo yéu clu cla tidu chudn nay (xem 4.2.4), va
f) moi tai lidu khac dwge quy dinh bdi cac van ban phdp quy quéc gia huic khu vipe.

Trong tiéu chudn nay, néu nhu ¢ quy dinh ring mét yéu ciu. thi tyc, hoat ddng hoic théa thuin dic
biét dwgc "Iap thanh van ban” th! yéu cdu, thi tuc, hoat dong hodc thda thusn dac bit d6 phai dwoc
ap dung va duy tri.

Déi voi mbi loai hodic kiéu dung cu y té, td chirc phai thiét 1ap va duy tri mot tép tai liéu gém c6 hodc
xac dinh cac tai liéu dinh rd nhirng quy dinh ddi véi sén phdm va yéu cAu déi véi hé théng quan Iy chat
Iwong (xem 4.2.3). C4c tai liéu ndy dinh rd qua trinh ché tao hoan chinh va, néu thich hop, Iip dit va
dich vu bdo dudng.

CHU THICH 1 Murc d6 van ban hda hé théng quan Iy chét lwong coa mdi td chire ¢é thé khac nhau tiy thudc
vao:

a) quy mé cla td chirc va loai hinh hoat ddng,

b) sy phirc tap va sy lién hé gilra cac qua trinh,
|
| ¢) na&ng lyc cia con ngudi.
|

| CHU THICH2 Hé théng tai lidu duge thd hién dudi bAt ky dang hodc loai phurong tién truydn thdng nao.

4.21.1 Céc quy trinh cda hé théng quan Iy chét lvgng duéi dang van ban dugce yéu ciu abi voi cac
yéu cAu 4p dung dwrgc clia TCVN ISO 13485 (1SO 13485) va cin nhit quan v&i chinh sach chit luegng
clia té chire. Quan trong | phai nhan thiy réing cdu tric va mirc a6 chi tiét yéu clu trong céc quy trinh
nay cin d4p (rng dugc cac yéu clu cla td chirc, ma I3n lugt phy thude vao phuong phap sir dung va
ki nang va trinh 46 clia nhan vién trong td chirc thyre hign cac hoat déng lién quan (xem thém 6.2.2).

Céc quy trinh hosic huéng din c6 thé ndu dwéi dang van ban, dd hoa ho3c nghe-nhin. Théng thudng
mot tap dnh don gidn ¢6 thd truyén dat cac yéu chu mét cach chinh x&c hon sy mé ta chi tidt dai dong.

4,21.2 Céc quy trinh dwéi dang van ban, k& ca cac hedng din va luu 88 cong viée, cin dwoc néu
don gidn, rd rang va d& hidu, va cin chl ra phuong phap cin sir dung cling nhwr tiéu chi cin dap ung.
Céc quy trinh nay thiedrng xac dinh cac hoat ddng va mé ta

- viéc cAn 1am, va dwoc thye hign bdi ai,
— khi nao, & d4u va thye hign nhu thé nao,

- cin s dung vét lidu, thidt bj va tai ligu gi,
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- hoat ddng s& dugc theo ddi va do nhu thé nao, va
- hd so nao dugc yéu ciu.

4.21.3 Hé théng tai lidu cAn dugc danh gia lién quan dén hiéu lyc cia hé théng quan Iy chét lugng
theo céc tiéu chi, vi dy nhw

- chire nang,

~ giao dién v&i con ngudi,

- cac ngudn lye yéu clu,

- chinh séch va muc tiéu, va

- céc giao dién dwoc khach hang va nha cung cdp cla td chirc sl dung.

4214 Hb so dbi voi trng kidu hodic loai thiét bj y t& néu trong TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485:2003), 4.2.1 d8i khi dwgc @& cap bdi cac thuat nglr khac nhau (xem Phy luc A, myc B). HO
so ndy c6 thé gdm, hodc dwa ra vién din dén v tri clia, hé thdng tai liéu lién quan dén nha san xuét
san pham d6. Vi dy v& hé théng tai liéu nhw vay gém

— c4c quy dinh k§ thuat déi véi vat liéu thd, ghi nhan, vat liéu bao goi, cym I3p rap va thiét biy té,
- danh muyc cac b phan,

- ban vé thiét ké,

- chwong trinh phdn mém, ké cd ma ngudn (néu cb sin),

- hudng dan cong viéc, ké ca van hanh thiét bi, ‘

- quy dinh chi tiét v& qud trinh tiét khuén, néu thudc ddi trong ap dung,

- ké hoach chét lvgng,

— quy trinh san xudt/kiém tra/thkr nghiém, va

~ tiéu chi chap nhan.

4.2.1.5 He théng tai liéu néu trong TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 4.2.1 tao thanh mét
phén clia hé théng quan Iy chét lrong va phai chiu cac qua trinh kiém soat tai liéu va hd so (xem 4.2.3
vad4.24),

4.2.2 Sé tay chit lwgng

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cu y té - H théng quan Iy chat lwvgng - Yéu clu
adi vol cac myc dich ché djnh

4.2.2 S4 tay chit lweng

T4 chire phai va duy tri sé tay chét lugng trong d6 bao gém:
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‘ a) pham vi cGia hé théng quan Iy chat lveng, bao gdm ca ndi dung chi tiét va sy gidi thich v& moi ngoai
I& varhodc nhirng quy dinh khéng ap dung (xem 1.2),

b) cac thi tyc dang van ban dugc thiét 1ap cho hé théng quan ly chét lvong, ho3c vién d3n dén chiing,
| ¢) mb t3 sur twong tac gitra cac qua trinh trong hé théng quan Iy chét Ivgng.

| Sé 1ay chét lvgong cin néu rd céu tric cla hé théng tai liéu siF dung trong hé théng quan Iy chét lugng.

Khéng c6 huéng dan cy thé dbi véi didu nay clia TCVN 1SO 13485 (ISO 13485).

CHU THICH Théng tin bd sung lién quan dén sb tay chét lvgng duge néu trong TCVN ISO/TR 10013
(ISO/TR 10013).

4.2.3 Kidm soat tai liéu

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cu y té - Hé théng quan Iy chat ltegng - Yéu cdu
abi v&ri cac myc dich ché dinh

| 4.2.3 Kiém soat tai liéu

Céc tai lidu theo yéu clu cia hé théng quan Iy chat lvgng phai dwoc kiém soat. Hb so chét lvong 13
mot loai tai liéu d&c biét va phai duoc kiém soat theo cac yéu ciu néu trong 4.2.4.

Phai lap mét tht tuc dang van ban dé xac dinh viéc kiém soat c¢in thiét nham:

a) xem xét va phé duyét tai liéu vé sy thda déng trwrére khi ban hanh,

b) xem xét, cap nhat khi cin va phé duyét lai c4c tai liéu,

¢) @am bao nhan biét dugc cac thay ddi va tinh trang sira ddi hién hanh cua tai liéu,
d) d3m bao ring cac ban clia c4c tai liéu thich hep sdn c6 & noi st dung,

) dam bao tai lidu ludn rd rang, d& nhén biét,

f) d3m bao rang cac tai liéu co ngubn géc bén ngodi dwec nhan biét va viec phan phéi chung dugc

kiém soat, va

| g) ngan nglra viéc sir dyng cac tai liéu @3 18i thoi va &p dung cac ddu hiéu nhan biét thich hop néu
chung dugc gitr lai vi muc dich nao d6.

| T& chirc phdi dam bao ring nhirng thay ddi trong tai liéu d&u dugc xem xét va phé duyét bdi nhirng
i ngudi 43 phé duyét tai liéu trwéc a6 hodc bdi nhirng ngudi dugce chi dinh khac tiép can duoc véi
| théng tin géc thich hop 1am co s& cho viéc dwa ra quyét dinh.

T& churc phai xac dinh théi gian lwu trir cAc tai liéu ¢a 18i thei, it nhat mot ban dbi véi tirng tai liéu. Thoi

: han nay phai ddm bdo dwoc rdng nhirng tai iéu ma theo d6 cac thiét bj y té @5 duoc ché tao va thir
nghiém ludn s&n cé it nhat trong thoi gian s& cda dung cy vy té lién quan do td chirc xac dinh nhung |
khéng ngan hon thor han lwu gilr cla bt ky hd so ndo (xem 4.2.4), hoc thoi han da dwoc quy dinh |
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[b&i yéu cau ché dinh lién quan.

4.2.3.1 Heé thdng a3 dugc thiét 1ap ddi voi viéc kiém sodt cac 1ai ligu bén ngoai va bén trong néu thich
hop

phan cdng trach nhiém soan thdo, phé chudn va ban hanh céc tai lidu,
d@am béo hiy bd nhanh chéng cac phién ban 13i thei clia c4c tai ligu can kiém soat,
xac dinh phwong thirc ghi lai ngay thang thyre hién thay ddi tai liéu, va

cho phép phan biét cac tai lieu cin kidm soat va céc tai liéu khong can kiém soat.

Hé théng quan Iy chdt lugng cing c6 thé xéc dinh dugc nhirng ngudi di nhan cac ban tai ligu can
kiém soét.

4.2.3.2 Tailiéu c6 thé droc kiém tra xem xét vao thoi diém bét ky trong dong doi cla tai ligu, vi dy, do

]

trang thiét bj, nhan vién hodc td chirc thay déi,
cac hoat ddng danh gia,

thu nhan thdng tin,

san phdm, cdng nghé hoic phan mém méi,

yéu cAu clia hé théng quan Iy chit legng cua td chirc cdn kiém tra xem xét dinh ky.

4.2.3.3 Quy trinh kiém soat tai lidu c6 thé dugc hd tre bdi sy chip nhén cAu tric nhét quan ddi véi
céc tai liéu trong pham vi hé théng quan Iy chét lvgng. C4c quy trinh nay cin thé hién rd thong tin kiém
soat tai liéu nao cin di kém trong tirng tai ligu. Can xem xét dé duwa vao

tiéu d& va pham vi ap dung,

sd tham chiéu cua tai liéu,

ngay ban hanh/ngay co hiéu lyc,

tinh trang soat xét lai,

ngay thang hodc tin suét kidm tra xem xét, khi hé thdng quan ly chét lugng cb yéu cau,
qua trinh soat xét lai,

ngudi thire hién ban dau hodc tac gia,
ngudi phé chuén,

ngudi ra quyét dinh,

phan phéi,

viéc danh sé trang, va
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- tham chiéu céc tép trong may tinh, néu thudc déi teong 4p dung.

4.2.3.4 Chl d& clia van ban dién ti phirc tap va phong phu. Cac quy dinh va cac van ban hwéng din
ctia quéc gia va khu virc ¢6 thé yéu clu td chire thiét 1ap cac thi tuc duéi dang van ban cy thé dé kiém
soat cac hd so dién t&. Didu nay co thé bao gdm, nhung khéng gi¢i han &, viéc truy cap, Ivu trir, tai
tao, doc lai, s sach chirng tlr va chi ky dién tir, néu thich hop.

4.2.3.5 TCVN ISO 13485 (ISO 13485) yéu clu céc td chirc xac dinh tudi tho cia mai thiét bj y té; viec
xem xét dé thiét 1ap tudi tho cla thiét bj y t& dugc néu trong 7.1.

Thei gian duy tri tai liéu cin xét dén

thai gian thiét bj y t& dwrge dy kién trén thi trisérng,

. xem xét phap ly bao gdm ca trach nhiém phép Iy,

su cAn thiét hoadc sy thich hep clia viée gilr tai liéu khéng theri han,

|

thévi gian duy tri cac hd so lién quan, va
- sy s8n c6 cac phan thay thé.

4.2.3.6 Tb chirc can luu gilr it nhat mot ban clia tai liéu can kiém soat da 15i theri trong thei gian téi
thidu ma quy dinh quan Iy yéu clu. Cac tai lidu 18i thei cling nén dwge duy trl trong khodng théi gian
can thiét d& hiéu ndi dung ciia cac hd so lién quan tdi tai ligu d6 (xem 4.2.4).

TCVN ISO 13485 (ISO 13485) yéu clu td chirc “gén nhan biét thich hop" vao cac tai liéu a3 181 thev;
nhan biét nay c6 thé gan vao theo cach théng thwdng (vi du si dung tem), hodic bang dién t& (vi du
trong co s& dir liéu clia may tinh).

TCVN ISO 13485 (ISO 13485) thira nhan réing c6 thé ¢ cac yéu clu cy thé vé quan ly cia quéc gia
hoac khu vigc @bi véi viec duy tri cac van ban da 15i thdi do sy thay ddi cia céc thiét bj y té hodc hé
théng quan ly chat lwgng. Té chirc cin xac djnh 3 thi treréng ndo cb cac yéu cdu quan Iy nhe vay va
c4n thiét 13p mot hé thong dé dam bao réing cac tai liéu 18i thoi nay duege gilr lai trong mdt khodng thai
gian thich hgp.

4.2.4 Kiém soat hd so

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan Iy chit lvgng - Yéu clu
déi véi cac muc dich ché djnh

4.2.4 Kidm soat hd so

Phai 1ap va duy tri cac hd so @& cung cép béng chirng vé sv phit hop véi cac yéu clu va cac hoat |
ddng tac nghidp c6 hiéu lyc clia hé théng quan Iy chét lugng. Cac hd so chét lvgng phai ré rang, dé
nhan biét va d& st dung. Phai lap mét thi tuc bing van bdn & xac dinh viéc kidm soat can thiét déi
véi viéc nhan biét, bdo quan, bdo vé, si¥ dyng, xac dinh thei gian Iru gitr va hly bd cac hd so chét
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Iwong. [
Té chire phdi luu @it hd so trong thei han it nhét 12 bing thdi han sz dung clia dyng cy y té ma té |
| chirc 43 xac dinh, nhwng khang ngdn hon thoi han 2 nam ké tr ngay sén phdm d6 dugc dua ra th

tredng hodc théi han da dwgc quy dinh bdi yéu ciu ché dinh lién quan. |

4.2.41 Ho so co thé dugc xem xét phan thanh ba loai sau:

a) nhirng hd so lién quan dén qua trinh thiét ké va ché tao, anh hudng dén tt ca céc thiét bi y té cla
mét loai cy thé;

b) nhizng hd s lién quan dén ché tao hodc phan phéi tirng thiét bj y té hoac 16 thiét bj y té;

¢) nhi*tng hé so chirng minh hiéu qua hoat déng ctia toan bd hé théng quan ly chét luong (hd so hé
théng).

R rang 1a cdc hd so loai a) va b) lién quan trirc tiép dén céc thiét bj y té cu thé. Cac hé so loai a) can
dwoc gilr trong khoang thdi gian it nhét fa twong duong véi tudi the cua thiét bj y té sau khi ché tao
sdn pham cudi cling theo thiét ké do. Cac hd so loai b) cAn dugc gilk trong khodng thai gian it nhit Ia
twong duong véi tudi the cla 16 thiét bi y té cu thé.

4.2.42 Mét sé hd so hé théng cling cé thei gian Iwu gil lién quan dén tudi tho cla thiét bj y té; vi du
nhu tai liéu hidéu chudn va dao tao cla tirng thiét bj. B4i véi mot sé hd so hé théng khac, mdi quan hé
gitba thei gian lwu gi® va tudi tho cua thiét bj y té it rd rang hon; vi dy nhw xem xét clia lanh dao, danh
gi4 ndi b, co s& ha tang, danh gia cac nha cung cip va phan tich di¥ liéu. Trong nhirng trwéng hep
nay, TCVN ISO 13485 (ISO 13485) yéu clu td chirc dinh ra mét khodng thei gian lwu tr thich hep.
Trong khi xac dinh khoang théi gian Iwu trir nay, té chirc phai tinh dén ban chét cla thiét bi y té, nhirng
rdi ro trong qua trinh str dung, c4c hd so va cac yéu clu quan Iy lién quan.

4.2.4.3 Hd so phai dwoc lvu trlr cdn than, dugc bdoc vé khéi nhirng truy cép trai phép, khdng cho
phép chinh stra. Nhirng hd so nay phai dugc nhan biét, tdp hep, danh sé mét cach dang dén, va truy
cap mét cach dé dang khi can dén. Ching cé thé dugc leu trir hodc sao chép duéi dang thich hgp bt
ky (vi du nhw ban cirng ho#c ban dién tlr). Néu hd so dugc lvu trir dwédi dang ban dién ti, viéc xem
xét thoi gian Ity trir va kha nang truy cdp cia hd so cdn tinh téi sy khang twong thich cia di ligu dién
tl va tinh s8n sang cla c4c thiét bj va phdn mém can thiét dé truy nhap hd so. T4t ca nhirng ban sao
clia hé so phai chira tat ca cac thdng tin lién quan Iy tir van ban géc.

4.24.4 Nhirng myc viét tay phai duoc viét bing cong cy khdng thé xéa. Ngudi viét cac myc nay vao
hé so hodic ngudi kiém tra cdc myc ndy can viét rd rang dé doc, va cin xac nhan myc dé bing cach
ghi ngay thang va ky tén.

Théng l& tao hd so tét co thé gdm theo cac quy trinh, khi thich hop:

- nhap dt lidu va giam sat qua trinh nhap di ligu;
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- khéng dé ngdy thang sém hon hodc mudn hon;

— khéng sir dyng tén va chir ky clia ngudi khac;

- dién tt ca cac tredng dir liéu hoic danh ddu ddy du khi st dung mAu cb sin;

- tham khdo di liéu gbc khi truyén dir liéu, va cé ban sao dugc kiém tra bdi mét ngudi thir hai;

- kiém tra x4c nhan tit cd cac muc @& dam bdo tinh dy U va dung dén;

phai dadm béo danh ddy du sé trang.

4.2.45 Néu gay ra hoac phat hién 18i trong hd so, thi 18i 6 cAn dwoc higu dinh theo cach ma muc
ban d&u khong bi mét di va phan sira chira duoc ky tén va ghi ngay thang. Néu thich hop, Iy do sira
chira phai dugc ghi lai. Khi sir dung hé thdng hd so dign tir thay cho hd so trén gidy t& thi hé théng
nay cin c6 bang chirng d4nh gia c6 ghi théi gian, khéng thay ddi dwroc, tao ra mét céch hé théng, &
noi thich hep bét ky, dé theo ddi nhirng thay ddi. Nhitng biing chirng danh gia nay c6 thé bao gém
danh tinh clia ngwdi sir dung cé thim quyén, viéc tao ra, xda, sira chira/chinh sira, thai gian va ngay
thang, cac lién két va cac y kién dinh kém.

4.2.46 Céc td chirc co thé co cac quy dinh khac dé gi¢i han viéc nhap di lidu clia hd so dién tir, vi
du nhu,

— mot ngudi c6 thdm quyén thir hai véi tén dng nhap va nhan dang, cé thoi gian va ngay thang, co
thé kiém tra xac nhan viéc nhap dir liéu théng qua ban phim, hosc

- hé théng cho phép ldy dir liéu trc tiép co thé cé kidm tra 14n hai nh mét phan cia chirc nang
duwgc xac nhan gia tri sir dung cla hé théng.

Mot hé théng phai duwgc thuc hién dé dam bdo tinh toan ven cla hd so dién i va bdo vé chéng sy
x&m nhap khong duec phép. Tén goi clia hd se dién tir phirc tap va phong phi. Céc quy dinh quan Iy
clia khu vire hodc quéc gia va céc tai lidu hudng din cb thé dua ra cac yéu cu dbi voi td chirc phai
thiét 1ap quy trinh dang van ban cy thé cho viéc kiém soat hd so dién t. Didu nay c6 thé bao gdm,
nhwng khdng bj gi¢i han, & viéc truy cép, Iwu gilr, kha ndng tai sinh, kha ning doc, béng chirng danh
gi4 va ch(r ky dién tir, néu thich hop.

4.2.4.7 Ngoai viéc xem xét tudi tho cla thiét bi (xem 7.1) khi x4c dinh thai gian duy tri hd so, con phai
xét @&n nhirng xem xét v& phdp Iy, k& ca trach nhiém va sy can thiét hodc thich hop cla viéc gitr hd
so vd théi han.

§ Trach nhiém cua lanh dao

5.1 Cam két cta lanh dao

FI'CVN ISO 13485:2004 (ISO 134856:2003) Dung cu y té - Hé théng quan Iy chit lwgng - Yéu ciu
| 4bi v&i cac muc dich ché dinh
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§ Trach nhiém cta lanh dao

5.1 Cam két cua lanh dao

Lénh dao cao nhat phai cung cip béng chirng vé sy cam két clia minh déi voi viec xay dyng va thye
hién hé théng quan ly chét iwvgng va duy tri hidu lyc ctia hé thdng d6 bing cach:

a) truyén dat cho td chirc v& tm quan trong clia viéc dép (ng khach hang cling nhir c4c yéu cAu phép
luat va ché dinh,

b) thiét I4p chinh sach chét Iugng,
¢) @am bdo viéc thiét 14p cac myc tiéu chét lvgng,
d) tién hanh viéc xem xét cla I&nh dao,

e) dam bdo sdn c6 cac ngudn lyc.

CHU THICH  Véi myc dich clia tidu chuln nay, cac yéu cAu phap Iuat chi giéi han & 46 an toan va tinh ning sir
| dung cia dyng cy y té.

Diéu quan trong ¢An chd ¥ 1a sy nhan manh vao *1anh dao cao nhat” trong sut didu khoan nay. Didu
ndy dy kién dé dam bdo réng hé thdng quan Iy chét lugng cb hiéu qua do cam két trong bd phan quan
ly & mirc cao nhét cua té churc.

Cam két clia lanh dao cao nhét dugc chirng t& mot céch tét nhat biing cac hanh déng cda 1anh dao.

Luu y réng hé théng quan Iy chat lvgng 1a mot tap hop cla cac qué trinh ¢6 lién quan dén nhau, Ianh
@ao cao nhat can dam bio rdng cac qua trinh ndy hoat ddng nhw mét mang luéi hieu qua.

Cén xem xét dé

- d@am bdo trinh ty va dnh hwéng 1&n-nhau gitra cac qua trinh dwgc thiét ké a& dat dwgc mét cach
hiéu qua cac két qua a4 hoach dijnh,

- @am bdo réng c4c dau vao, hoat dong va dAu ra clia qua trinh x4¢ dinh va kiém soat ré rang,

- giam sét cac dau vao va dau ra dé kidm tra xdc nhan cac qua trinh riéng 1é a3 duoc lién két va hoat
ddng mét cach hiéu qua,

- nhan dang nguy co va quan Iy nii ro,

thire hién phan tich dir ligu tao diéu kign thuan lgi cho sy cdi tién can thiét cla cac qua trinh,

nhén dang chl nhan cla qua trinh va trao cho ho thdm quyén va trach nhiém, va

1

quan ly tirng quad trinh d& dat dvgc cac myc tiéu qua trinh.
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5.2 Hwéng vao khach hang

TCVN ISO 13485:2004 (1SO 13485:2003) Dyng cy y té - H& théng quan Iy chit lvong - Yéu clu [
dbi v&i cac myc dich ché dijnh Il

| 5.2 Hwdng vao khach hang

' Lanh dao cao nhét phai dam bao rdng céc yéu clu ciia khach hang durgc xac dinh va dép (ng (xem |
7.21vag.21). ‘

Diéu khoan nay nhdm nhén manh trach nhiém clia I&nh dao cao nhét @& chic chén ring cac yéu clu
cUa khach hang duoc hiéu va cac ngudn lyc cén thiét duoc chudn bj s3n sang cho viéc d4p ng céc
yéu ciu d6, bat ké ai trong té chirc thyrc hién viéc thda thuan véi khach hang. TCVN ISO 13485:2004
(1ISO 13485:2003), 7.2.1 va 8.2.1 dua ra nhirng ndi dung ma dy kién qua trinh sé dé cap dén.

5.3 Chinh sach chét lwgng

| TCVN ISO 13485:2004 (SO 13485:2003) Dung cy y té - H théng quan Iy chét lwong - Yéu clu
' aéi véi cac myc dich ché dinh

5.3 Chinh sach chit iwgng

Lanh dao cao nhét phai d3m bao réng chinh s4ch chét lugng

a) phit hgp véi myc dich ciia t chire,

b) bao gdm viéc cam két dap (rng cac yéu cdu va duy tri hiéu lyc cla hé théng quan Iy chét lrgng,

¢) cung cép co s& cho viéc thiét 1ap va xem xét cac muyc tiéu chat lrgng,

d) dugc truydn dat va thiu hidu trong t chire,

) dwoc xem xét d& ludn thich hep.

Chinh séach chét lwgng thiét 1ap

- mot cam két vé chat lrgng va cam két vé viéc duy tri hiéu e clia hé théng quan Iy chét lvgng dé
d4p (rng céc yéu chu khach hang va yéu ciu qudn iy,

— ndi dung clia muc tiéu chét legng, va
- quan hé gira cac muyc tiéu chét lrgng clia td chire va cac yéu chu clia khach hang.

Didu quan trong 1a chinh sach chét lvgng clia td chire dugc xem xét khi chudn bj cac chinh sach téng
thé ciia té chirc lién quan dén cac hoat ddng kinh doanh clia t& chirc (vi duy tiép thi, ban hang, tai
chinh) @& ¢3m bao réng tAt cd cac chinh sach cuia & chirc la nhét quéan va hd tre 1an nhau.

Chinh sach chét long can truyén dat cam két vé& chét lvgng va tAm nhin tdng quan cla td chirc dbi
véi chét lrgng c6 tAm quan trong Ién @én cac hoat ddng kinh doanh ctia té chirc va khach hang.
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TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 4.2.1, yéu ciu chinh sach chét lwgng clia td chirc dugc 13p
thanh van ban,

Trong trdng hop t chirc cam két thyc hién chinh sach chét lugng, né s& cin phéi nhan biét myc tiéu
chét Irong tdng thé cho doanh nghiép cé lién quan triec tiép dén t& chirc va khach hang cia minh.

Cam két ctia Ianh dao cao nhat v& chinh sach chét legng cn rd rang, tich cyre va dugc truyén dat mét
céch c6 hiéu qua. Vi dy, treng bay cdng khai ban sao cda chinh sach chét lvgng a4 dugc ky xac nhan
bi lanh dao cao nhét 14 mot cach d8 truyén dat sy cam két dén tét ca nhan vién va khach hang cla td
chirc. MOt cach khéc 1 dua ra va thao luan vé chinh sach chét lugng trong céc budi hop ctia td chire
trong nam. Cam két cla &nh dao cao nhét dugc truyén dat mdt cach tét nhét thong qua cac quyét
dinh va cac hanh déng clia lanh dao cao nhét.

T4t ca cac nhan vién cin hidu chinh sach cht lugng va nhing dnh hudéng ciia chinh sach dén ho.
Lanh dao cao nhét cAn dam bdo ring td chirc quyét dinh dua trén cac cach thirc ma sé dugc sir dung
@é dat duoc su hidu biét nay.

Chinh sach chét lvgng cling cin dwgc xem xét lai theo théi gian dé xac dinh xem chinh sach c6 phan
&nh chinh xac myc dich va myc tiéu lién quan clia td chirc khéng. Viéc xem xét ndy thudong duoc thyc
hién trong qua trinh xem xét clia lanh dao y&u cu trong 5.6.

5.4 Hoach dinh

5.41 Muyc tidu chit lwgng

- '_"I

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cuy y té - Hé thdng quén Iy chit lwgng - Yéu cau
déi véi cac myc dich ché dinh

5.4 Hoach djnh
5.4.1 Muyc tiéu chit lwgng

Lanh dao cao nhét phai d3m bao rdng cac myc tiéu chét lugng, bao gdm ca nhitng diéu cin thiét dé
dap ng cac yéu cau clia san phdm [xem 7.1 a)}, dugec thiét |ap tai moi cip va tirng bd phan chirc
nang thich hgp trong té chirc. Muc tiéu chét lwgng phai do dugc va nhét quan vdi chinh sach chét
| lvgng.

-
Dé chinh séch chét lrgng cia t& chirc c6 hiéu qua, I&nh dao cao nhét cin thiét 1ap myc tidu chét

lwgng mot cach rd rang ma té chire co thé hudng téi. Cac hanh ddng thyc hién dé dat dén cac muc
tiéu nay khéng can dugc thyc hién bdi cac lanh dao cao nhét, nhung Ianh dgo cao nhét van phai chiu
trach nhiém v& nhirng hanh ddng do.

Khi thiét lap muyc tiéu chét lvong va muc tiéu lién quan bét ky, thweéng thiét 1p ca khung thei gian cho
viéc dat duge nhirng muyc tiéu,
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TCVN 1SO 13485 (ISO 13485) dwa ra cac muc tiéu chat lrong khdng chi cho hé théng quan Iy chét
lrong ma con cho cac thiét bj y té va cac dich vu lién quan [xem 7.1 a)].

Muc tiéu chét lwgng phai hién thyc va lién quan dén cac két qua co thé dat duoc va do luvéng dugc, vi
du nhw

- dép Ung cac yéu cdu (khach hang, quén Iy, va cac yéu cAu khac) déi véi thiét b y t& va cac dich vy
lién quan,

- gidm sai 16i,
- gidm th&i gian danh gia ndi b,
- dap ung cac lich trinh da hoach dinh, va
giam thoi gian x( ly cac phan nan cla khach hang.

Céc nhom trong té chire thudng thiét 1ap cac muyc tiéu clia nhém 1y tir muc tiéu chung cla té chuc va
lién quan dén cac hanh dong cy thé clia nhém.

Céac muc tidu chét lvong cung cip mét trong nhirng dAu vao cho viéc hoach dinh hé théng quan Iy
chét lugng (xem 5.4.2).

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lvgng

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé théng quan Iy chét lwegng - Yéu ciu |
a6i véi cac muc dich ché dinh ‘

5.4.2 Hoach djnh hé théng quan Iy chét lwgng

Lanh dao cao nhét phai ddm bdo |
|

a) tién hanh hoach dinh hé théng quan Iy chét lvgng dé dap (ng cac yéu clu néu trong 4.1, ciing nhur
cac muc tiéu chét lrong, va

|
| b) tinh nhét quan cta hé théng quan Iy chét lwong dwoc duy tri khi cac thay ddi dbi véi hé théng quan |
| Iy chét Irgng dwec hoach dinh va thiec hién.

5.4.21 Didu khodn nay @& cap dén viéc hoach dinh lién quan dén hé théng quan Iy chat lwgng
chung, khac v&i viéc hoach dinh dugc yéu ciu trong diéu khodn khac chi lién quan téi cac thanh phin
riéng biét clia hé théng quan Iy chét lugng.

Dé hé théng quian Iy chat lwgng c6 thé dap ng cac yéu chu cla TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485:2003), 4.1, hau hét vide hoach dinh nay dwoc thire hién & giai doan d4u clia qua trinh phat
trién va thuc thi hé théng quan Iy chét lrgng. Viéc hoach dinh nay ¢6 thé gidp td chire hoan thanh cac
muc tiéu chat lwgng. Vi cac muc tiéu chét lrgng co thé va thire s can thay ddi theo thei gian, vige
hoach dinh nay ¢6 nhiéu kha ning dang xay ra, va cé thé gitp hé thdng quan Iy chét lvong tiép tuc co
hiéu qua trong va sau cac thay ddi.
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5.4.2.2 Céc dAu vao dién hinh cho viéc hoach dinh hé théng quan ly chét lveng bao gdm

chinh sach chét lwgng,

1

muc tiéu chét lvgng,

cac yéu cau quan ly,

c4c tidu chuén hé théng quan Iy chét lwgng, va

- cac thay dbi cAn thiét (vi dy nhu két qua cua viéc xem xét cla Ianh dao va/hodc hanh dong khéc
phyc va phong ngira)

5.4.2.3 Cac diu ra dién hinh tir viéc hoach dinh hé théng quan ly chit lwgng gidi thich viéc dap Urng
céc yau cAu clia TCVN ISO 13485 (ISO 13485), 4.1 va myc tiéu chét lugng bao gom

tai liéu hwéng din st¥ dyng va chét lrgng hé troy

khodng cach phan tich

hoach dijnh ¢éng viéc, va

két qua clia hoach dinh céng viéc.

Cén lvu ¥ réng thuat ngl *hoach dinh cdng viéc” thudng dugc st dung két hgp voi viéc hoach dinh
thyr hién san phdm (xem 7.1) hon 13 két hop véi viéc hoach dinh hé théng quan Iy chét lugng.

5.5 Trach nhiém, quy&n han va trao ddi thong tin

5.5.1 Trach nhiém va quydn han

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan Iy chét lwgng - Yéu céu
déi véi myc dich quan ly

5.5 Trach nhigm, quy&n han va trao ddi théng tin
5.5.1 Trach nhiém va quyén han

Lanh dao cao nhat phdi ddm bdo cac trach nhiém, quyén han va méi quan hé cla chung dugc xac
dinh, dwgc lap thanh vén ban va thdng bao trong td chirc

Lanh dao cao nhit phai thiét 12p méi quan hé twong tac gitra tit ca moi ngwdi chiu sy 1anh dzo clia
minh, thyre hién va kiém tra x&c nhn cdng viéc anh hudng téi chét lugng va phai ddm bdo sy déc 1ap
va quyén han cAn thiét cho vigc thyc hién nhirng nhiém vy nay I

| CHU THICH Céac van ban phip quy quéc gia hoc khu vire cé thé yéu cdu vige chi dinh nhirng ngudi cy thé chiju J
r| trach nhiém v& céc hoat ddng lién quan dén vidc theo ddi nhirng sv kign didn ra & giai doan tién san xudt va thong
| b#o v& nhirng viéc bt lgi (xem 8.2.1 va 8.5.1)

Yéu ciu ndy thuéng dugc dit ra bing sy md ta vi tri cla tai lidu bao gdm trach nhiém va quyén han,
va bidu 88 mo td méi quan hé clia té chirc. Céc tai lidu clia hé thdng quan Iy chdt lugng cin phai dugc
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kiém soat (xem 4.2.3). Trach nhiém va quyén han (bao gdm ca nhirng ngudi dugc thay thé) ciing c6
thé durgc bao gdm trong cac thi tyc tai ligu. Mot s& mat cla hé théng quan Iy chét lrgng chi ra sy lién
két gira cac qua trinh va trach nhiém lién két véi cac hoat d6ng dugc thire hién.

Mot s hoat ddng (vi dy chét lgng kiém todn ndi b va sy dénh gia phét trién), didu quan trong 1a ¢6
dugc sy tham gia clia c& nhan cé kién thire, cling nhu tir cac t& chirc dc 18p, cac chi thd duge xem
xét.

5.5.2 Paidién cua lanh dao

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - H& théng quan Iy chit lvgng - Yéu cdu
abi véi cac muc dich ché dinh
5.5.2 Pal dién cua lanh dao

| Lanh dac cao nhét phai chi dinh mét thanh vién trong ban I&nh dao, ngoai cac trach nhiém khac, ¢
trach nhiém va quyén han bao gdm:

| a) 4am bdo céc qua trinh cin thiét cia hé thdng quan Iy chét lvgng dugc thiét 1ap, thue hién va duy
tri,

b) bao c40 cho Ianh dao cao nhét vé két qua hoat ddng cla hé théng quan ly chét Ivgng va vé& moi nhu
cAu cdi tién (xem 8.5), va

c) da3m bao thiic ddy toan bf t chirc nhén thire céc yéu c4u ché dinh va yéu clu cia khéch hang.

CHU THICH Tréch nhiém ciia dai dién 1anh dao vé chét lrgng c6 thé bao gbm cé quan hé véi bén ngoai vé cac
vAn d& lién quan dén hé théng quan Iy chét Irgng.

Chi mét thanh vién ctia ban quan ly dugc linh dao cao nhét chi dinh 1am dai dién cla lanh dao.

Chirc nang clia dai dién lanh dao cb thé hoan toan lign quan dén cac hoat ddng cla hé théng quan Iy
chét lugng hodc ¢6 thé lién két véri céc chirc néng va trach nhiém khéc trong té chire.

Né&u dai dién cda lanh dao ¢é chirc ndng khac cin thye hign thi khéng dugc co xung a6t Igi ich gitra
trach nhiém déi véi chire ndng khac d6 va trach nhiém lién quan dén hé théng quan Iy chét lvong.

Dai dién ca 13nh dao c6 thé giao pho trach nhiém adi véi hé théng quan Iy chét Ivgng cho ngudi khac
trong t§ chire.

5.5.3 Trao ddi théng tin ndi bd
[

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cu y té - Hé théng quan ly chit lvgng - Yéu clu

‘ adi véi cac muc dich ché djnh
|

5.5.3 Trao ddi théng tin ndi bd
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| Lanh dao cao nhét phai ddm bao thiét 14p cac qua trinh trao ddi thong tin thich hop trong té chirc va cé
| sw trao ddi thdng tin vé higu Iy clia hé théng quan ly chét lugng.

Dbi véi hé théng quan Iy chét long 1am viéc higu qua, sy trao ddi thang tin tich cyc va c&i mé 1a yéu
t6 can thiét, Lanh dao cao nhat can thiét 13p c4c qua trinh nhdm khuyén khich moi ngudi trong t chire
trao ddi thong tin & tat ca cac cép.

Thong tin lién quan dén hé théng quén Iy chit lvgng phai rd rang, d& hidu va dugc diéu chinh thich
hop d& nhan vién co thé s dung. Cac thong tin nay lién quan dén ky vong ca I&nh dao cao nhét déi
voi viéc the hién hé thdng quan Iy chét lvgng, va thang tin lién quan dén viéc thyc hién va hiéu qua
ctia hé théng quan ly chét lvgng [vi dy két qua clia viéc danh gia chét lugng ndi b (xem 8.2.2), xem
xét clia 1anh dao (xem 5.6), cac danh gia bén ngoai va cac xem xét vé quan ly].

Céc vi du vé cac phuong thirc trao ddi thong tin bac gdm

- ghi thdng tin &n bang tin,

- td chirc cac cude hgp, hodc

— truyén ba thong tin béing thur dién tir hodc ban sao cac tai ligu.

Nhirng nhan vién di quen thudc voi cac hoat déng va chirc ndng khac nhau cla td chie co thé tao
didu kién thuan lgi cho viéc trac ddi thang tin ndi bd. Sy quen thudc nay co thé dugc ting ceréng, vi dy
bing cach chuyén nhan vién tir chirc ndng nay sang chirc nang khac nhu mdt phan trong sw thang
tién ca nhan cla hg.

5.6 Xem xét cua lanh dao

5.6.1 Quy djnh chung

TCVN ISO 13485:2004 (1ISO 13485:2003) Dyng cu y té - Hé théng quan |y chat lweng - Yéu cdu
déi v&i cac muc dich ché dinh

5.6 Xem xét cua lanh dao

5.6.1 Khai quat

Lanh dac cac nhét phai dinh ky xem xét hé théng quan ly chit lwgng @& dam bao nd ludn thich hop,
thda dang va cé hiéu luc. Viéc xem xét nay phai danh gia dugc co hdi cdi tién va nhu cdu thay ddi adi
| vé&ri hé théng quan Iy chét lvgng, ké ca chinh sach chét lvgng va myc tiéu chat luvong.

| Céc bao cao tir xem xét cla lanh dac phai duoc duy tri (xem 4.2.4).

La&nh dao cao nhét cin xem xét hé théng quan ly chét lwgng mdt cach déu diin; co thé chip nhan xem
xét hang nam dbi véi mdt hé théng quan Iy chét lwgng d3 duoc thanh 13p va c6 higu qua. Néu nhing
thay ddi da duoc hoach dinh hodc dang dugc thyc hién thi thong thudng cdn cac xem xét thudng
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xuyén hon. C6 thé xuat hién nhirng trrdng hop ddi héi sy thay ddi sau nhirng khodng thoi gian dinh
trude dbi voi cac xem xét cla lanh dao.

Lanh dao cao nhét va nhing nguwdi tham gia vao viéc xem xét cla lanh dao phadi cé thé gép phan
va/hodc thire hién hanh déng trén bt cr két qua ndo, néu cin thiét (xem 6.2.2).

Phuong thire tién hanh xem xét cAn phi hop véi hoat ddng kinh doanh cda td chirc va c6 thé bao gém
- cac cubc hop chinh thire tryc tiép cé churrong trinh, bién bén va nhirng hoat ddng chinh thire,
— cac héi nghi tir xa hodc lién két qua mang internet, hodc

- xem xét tirng phadn & cap d6 khac nhau trong té chirc, bdo céo véi 1anh dao cao nhit dé xem xét
cac bao cao.

Cac bao cao xem xét cua lanh dao c6 thé & bat cr dang nao phir hop véi td chire, vi dy nhw nhirng
ghi chép trong sb nhat ky, bién ban ho#c cac ghi chép trong cac cudc hep chinh thirc, ma duroc xuét
ban, phan phéi, va leu tr trén gidy hodic dién t. Danh tinh cia nhing ngudi tham gia vao viéc xem
xét cla I&nh dao phai dwoc ghi lai.

Cac bao cao vé xem xét clia 13nh dao cAn danh sé tit cd cac diém clia xem xét cing véi ban mb ta
cac hanh dong khic phuc va hanh ddng phang ngira bét ky duoc tién hanh, trach nhiém déi véi nhirng
hanh ddng d6, nguén e cin thiét d& hoan thanh va ngay di dinh hoan thanh, néu biét.

5.6.2 Diu vao cla viéc xem xét

TCVN ISO 13485:2004 (1SO 13485:2003) Dung cu y té - H¢ thdng quan Iy chét lvong - Yéu cdu
dbi vé&i cac myc dich ché djnh

5.6.2 Dlu vio clia viéc xem xét

| DAu vao cla viéc xem xét ciia 1anh dao phai bao gém nhing thang tin vé
a) két qua cia cac cudc danh gid,

b) phan héi cua khach hang,

c) viéc thire hién qua trinh va si phu hgp clia san phdm,

d) tinh trang cla cac hanh ddng khéc phuc va phong ngira,

e) cac hanh ddng tiép theo tir cac cubc xem xét cia Ianh dao 1an tredc,
f) c4c thay @di c6 thé anh hudng dén hé théng quan Iy chét lugng, va

g) cac khuyén nghi vé& cai tién,

h) cac yéu cdu ché dinh méi hoac d3 duoc sira ddi.
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5.6.2.1 D& dam bao d& cap dén toan bd hé théng quan Iy chét lvgng, can tuan thi phuong phap tiép
can nhit quan d& d3m bdo xem xét dén nhirng van dé sau:
~ duy trl tinh hop Iy cia chinh sach va myc tiéu chét lvgng lién quan dén nhu cdu hién hanh;

- hiéu lyc v& chirc n3ing cla hé théng quén ly chét lvong va khad ning cla nd dé dat dugc cac myc
tiéu;

- phan tich sy thyc hién qua trinh;

- cac van dé chét lveng va cac hanh ddng cin thyc hién;

~ phdn hédi cia khach hang, ké ca c4c phan nan cta khach hang;

- cac bdo c4o danh gia chit lvgng (cd d4nh gia néi bd va danh gia tir bén ngoai);

- cdac khu vire cn cai tién/thay déi can thiét;

- c4c hoat ddng con lai tir 1An xem xét trurée;

- c4c yéu cAu quan ly méi hodc dugc stra déi.

5.6.2.2 Céac vén d& riéng ré phai dugc gidi quyét ngay khi xdy ra, khéng cin d¢i dén 1an xem xét tiép
theo cla 1&nh dao. Xem xét clia lanh dao durgc di kién dé bidt xem cac van d& tvong ty co xdy ra nia
khéng. cac hanh ddng dugc thyc hién cé thich hgp khdng va c6 dép (ng dugc cc yéu clu cla khach
hang va yéu cdu quan Iy khong. Tuy nhién, cin quan tam dén cac van d& riéng ré bing mot xem xét
tdng thé hé théng quan Iy chét lvgng dé xem hé théng c6 hiéu qua khéng khi dap (rng muyc tiéu chét
lwgng cla td chuc.

Xem xét cua lanh dao khdng nén danh hét cho viéc thdo luan nhiéu IAn vé nhirng van d& tuong déi it
quan trong. Viéc xem xét clia 1anh dao sé& hiru ich hon néu xem xét cin than cac bao cdo dé co duoc
cdi nhin khai quat ré rang va khang chi.xem xét nhizng tiéu tiét. Lanh dao cao nhét phéi phan tich va
quyét dinh cac phuong huéng quan trong.

5.6.2.3 Phan tich d liéu nhu yéu ciu trong TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 8.4, cling can
duwoc dua vao xem xét cla 13nh dao. Cac diu vao khac ¢6 thé dugc xem xét bao gém

- nhu cdu dao tao,
- vén d& nha cung cép, va
- nhu cdu thiét bi, méi treérng 1am viéc va viéc duy trl moi tredng d6.

Béng viéc xac dinh cac van d& nay va tly thudc vao két qua clia xem xét, t& chirc c6 thé phat trién va
xem xét lai chat lvgng, chién lugce va ké hoach kinh doanh cho c4c hoat ddng trong trong lai.

5.6.2.4 Vi dy, khi thyc hign céc cdi tién va loai bd duoc cac van @&, té chirc ¢ thé xem xét Iai ban
chat va mirc d9 cia kidm soat viéc xem xét; cac kiém soat nay vln con quan trong hay c6 thé thyc
hién mét sé tiét kiém blng cach sira ddi ching hodc chdp nhan cac kidm so4t khac, khi a3 tim dugc
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nguyén nhan cla van d&? Néu ty 1& phan nan tang 1én thi cin dua ra quyét dinh dé tim ra nguyén nhan
va dé aat muc tiéu cho phu hep.

5.6.2.5 Xem xét va danh gi4 1a khdng gidng nhau. Diéu d6 duoc thé hién ré rang qua yéu cu 1a cac
két qua danh gia la mot phan trong xem xét clia 1anh dao.

5.6.2.6 Dbi véi myc dich clia xem xét cla l&nh dao va ca dbi véi myc dich clia d4u vao thiét ké (xem
TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.3.2), “céc y&u clu quan ly” dugc d& cap dén Ia luat bét ky
dwoc chinh phi céng bé hodc ban hanh nhém thiét 1ap cac didu kién tién quyét vé phap ly aé

I

dvra thiét bi y té vao thi treong,

tao ra thiét bi y t& c6 sin dé sir dung,

cai dat thiét bi y té, hodc

1

- thie hién dich vy lién quan.

Cac yéu cu quan ly nay chi ¢co thé ap dung cho mét td chirc néu td chirc @6 5 gia nhap hoac co ké
hoach gia nhap m6t thi triréng hodc mét ving cy thé noi ma cac yéu chu d6 da tdn tai. M6t phan cla
xem xét clia lanh dao dwoc danh @é hiéu trang thai phi hop véi quan ly cla td chire ciing nhir cac ké
hoach hoat ddng d& d3m bdo sy tuan thl 86 dwoc thiét 1ap va duy tri.

5.6.3 DAu ra clia viéc xem xét

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan Iy chit lwgng - Yéu ciu
dbi véi cac muc dich ché dinh

5.6.3 PAu ra cla viéc xem xét

| DAu ra ciia vige xem xét clia lanh dao phai bac gém moi quyét dinh va hanh déng lién quan dén:

a) cac cai tién cin thiét @& duy tri tinh hiéu lirc cda hé théng quan ly chét lvgng va cac qua trinh cua
hé théng,

lI b) viéc cdi tién san pham lién quan dén yéu clu cla khach hang,

¢) nhu ciu vé ngubdn lyc.

Diu ra cla viéc xem xét cAn bao gdm tuyén bé vé hiéu luc clia hé théng quén Iy chét lwong va cac
qua trinh cla né dugc thiét 1ap d& dat duoc chinh sach va myc tiéu chét lvgng va mire 4 ma cac muc
tidu d6 dat duge trén co sd thiét 1ap cac tidu chi trong rng. Mot dAu ra tir viéc xem xét cua lanh dao
c6 thé 13 mét quyét dinh xem xét lai khodng thei gian quy dinh cho cac xem xét ndy (xem 5.6.1).

Lanh dao cao nhét cAn dua ra quyét dinh 12 két qua cla viéc xem xét va cung cdp cac ngudn lyc can
thiét dé thuc thi cac quyét dinh d6.
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6 Quan Iy ngudn lyc

6.1 Cung cdp nguédn lyc

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cu y té - Hé théng quan Iy chdt lwgng - Yéu clu
ddi véi cac myc dich ché dinh

6 Quan ly ngudn lwc

6.1 Cung cdp ngudn lyc
T4 chirc phai xéc dinh va cung cdp céc ngudn Iyc can thidt dé:
a) thyee hién va duy tri hé théng quén ly chét lrgng va duy trl hiéu lye clia hé théng dé,

| b) d4p (rng cac yéu ciu ché dinh va yéu cu clia khach hang.

Viéc cung cép va duy tri ddy di cac ngudn lyc Ia didu kién tién quyét dé khdi ddu, duy tri va quan ly
mdt cach ¢6 hiéu qua hé théng quan Iy chit legng va cac qua trinh clia né. S6 lvgng va ban chét clia
cac ngubn lyc 06 s& dugc xac dinh trong cac qué trinh lién quan.

Lanh dao cla t chirc cin xem xét dén viéc xac dinh va cung cip ddy du cac ngudn lyc cin thiét &
thic hién chinh sach chét lwong va dat dugc cac myc tidu cla td chire, cling nhw lam théa man cac
yéu clu cua khach hang, k8 ca cac yéu clu quan Iy cé thd 4p dung.

Cac ngudn lgc c6 thé 4 con ngudi, co so ha tng, mai tredng (am viéc, théng tin, nha cung cdp, va
dbi tac, nguédn lyc ty nhién va ngudn Iyc tai chinh. Trach nhiém v& viéc cung cAp cac ngudn lyc thude
vé td chirc bat ké cac qua trinh lién quan dugc thyc hién bdi chinh td chirc hay dugc thué ngoai.

6.2 Ngudn nhan lygc

6.2.1 Quy dinh chung

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cuy y té - Hé thdng quan ly chét lwgng - Yéu cdu
déi véi cac myc dich ché djnh

6.2 Ngudn nhan lyc

6.2.1 Khai quat

Nhirng ngwdi thiee hién cdng viéc dnh hudng dén chét legng san phdm phai cé dd nang lyc trén co
s& dwore gido duc, dao tao, co k§ nang va kinh nghiém thich hep.

Khdng ¢ huéng dén cy thé cho didu khodn ndy ngoai nhitng hwéng din néu trong 6.2.2.
6.2.2 Ning lyc, nhdn thic va dao tao

1 |
| TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - H§ théng quan 1y chét lvgng - Yéu cdu [
|
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ddi vé&i cac muc dich ché dinh
6.22 Nang lyc, nhin thirc va dao tao
T4 chire phai

a) xac¢ dinh néng lye cn thiét cda nhiing ngudi thyc hién céc cong viée @nh hudng dén chit lwong
san phdm,

| b) tién hanh 830 190 hay nhimg hoat 6dng khdc 0 a4p img céc nhu clu ndy, !
| €) 8énh gia hidu luc cda cac hoat 6dng dugc thyuc hign, |
|
|

d) 8dm bdo rdng ngudi lao G9ng nhin thirc uoc mél lién quan va tdm quan trong cla cac hoat 8dng
clia ho v ho 86ng gop nhur thé nao vér vike dat duge cac myc tidu chét lugng, va

€) duy tri hd so thich hop w8 gido dyc, 830 3o, céc k§ néng va kinh nghiém chuyén mdn (xem 4.2 4).

CHU THICH  Céc van bdn phdp quy quic gla hodic khy vire 06 thé 0 hdi 18 choe phdi Mrupmongmom;
dang viln bdn &4 xéc dinh céc nhu clu ddo (a0, |

T4 chire phdi quan tam téi kinh nghiém, phdm chit, nding lyc va khi ndng clia nhan vién, 3¢ bigt 1a
trong khu we ¢6 thé dnh hudng ¢ an toan va hibu lyc cia thiét bj y té dang duoc san xudt va cung
cdp cho khach hang. Mirc @5 330 tao cin thiét trwde khi thye hign mdt qua trinh thudng duoc xéc
dinh biing mic A9 nang lyc cin thidt @4i vi nhan vién dy kién thyc hién qué trinh @6,

Chi Ginh va phan cong cdng viéc cho nhan vién (6.2.1), xem xét cda linh 090 (5.6), hanh ddng khéc
phuyc (8.5.2), hanh 8dng phong nglra (8.5.3) va dénh gid chit lugng ndi bd (8.2.2) 1a nhitng viec 6é
nhan bidt céc khu wire ¢6 thé chi ra nhu clu ndng cao nang Iyc ciia nhan vién va phuong tién cho vide
nang cao nang luc 65, thay thé nhan sy, gido duc hay dao tao thém.

Nhdn vién 1am vige trong mot hé théng qudn Iy chdt lugng d0i hdi mdt mae 65 ndng luc hodc duoc
880 90 nhit dinh (ndi bd hodc tr bén ngoai) trudre khi ho cd thé thyc hién nhiém vu mdt céch ding
dan va an toan, D&l voi mdt $6 nhiém wy (vi du nhu viéc phan tich héa chét hode vi sinh, hogt déng
blre xa, thao tac laser, han), con ngudi cb thé cin dugc d4o 130 thém nra hodc ¢in dugc clp chimg
chi ¢chinh thirc. T8 chire thudmg cung cip sy gido duc va dao 130 chung cho nhan vién toan thed gian,
nhan vién bdn thdi gian va nhan vién hop ddng, 8dp (g nhu clu cbng viée cda nhan vién. Sy gido
dyc vi 330 to ndy cin bao gdm

~ bén chit cla cong viéc,
- céc quy dinh quan Iy v& sirc khde, an todn va moi trudmg,

chinh sdch chét luong va céc chinh sach ndi bd khac,

chirc nang clia nhan vién, va

cdc quy trinh va huéng din cd lién quan.
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Viéc 820 tg0 c6 thé duoc thee hign theo giai doan. va thudng bao gdm cac dao tao tidp theo hojc ddo
t30 ki, khi can va 48 duoc hoach dinh. Cac nhan vién va bd phdn chirc nang dugc phan cdng trach
nhiém théng qua cic quy trinh dang van bin cla hé théng qudn Iy chit vong cdn co dao tao v
nhirng quy trinh nay.

T4 chire can ddnh gia hidu lyc clia viée 040 130 hodc cac hanh ddng khdc dugce thye hign dé dim bio
nang lyc. Viéc danh gia ndy c6 thé bao gdm viéc héi ln lugt cac nhan vidn 43 dugc dao tao 6& &anh
gia xem ho c6 cdm thély 68 hoc dugc cic thdng tin can thiét hay khdng, Sanh gid vide thyre hidn cdng
vigc cia ¢a nhan d3 duoc dao tao va xem xét sy danh gid hidu lyc dao tao clia ngudi dugc dao tao.

T4 chirc cn duy tri céc hd so cho thdy nhirng nding lyc ma nhan vién co. Hb so cing cin lvu gir
nhirng 40 t30 ma nhan vién nhdn dugc va két qua cia vidc dao tao d6. Nhimg hd so chi ra ring cac
khéa @40 tgo 48 két thic thanh cdng va ndng lyc dat dugc mirc don gidn hodc phirc tap cin thidt.
Bon gidn nhit, cic hd so cd thé 1 chirng chi 68 xdc nhdn ring hién tai nhan vién co khd nang sl
dung céc thiét bi nhét dinh, thue hign cdc qua trinh cy thé hodc cdc quy trinh nhdt dinh. Cac hd so cin
néu rd ring hign nay nhdn vién c6 8 nding yc 8é thyc hién nhigm vy ma ho 48 duoc dao tao. Hidu
Iyc clia vidc 430 tao thém cin dugc danh gia Iai sau mot giai doan dé xac nhén ring vin duy trl duoc
nang lyc da dat duoc.

40 tgo phdi duwoc thyc hign béi nhan vién ¢ k§ ndng, chuyén mdn, va kinh nghidm thich hgp. H) so
thudng dugc luu gilr dé 18p tai ligu v& nang yc cla nhin vién duge st dyng nhu mdt ngudi hudn
luyén.

6.3 Cosohating

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - H§ thdng quan Iy chit lvgng - Yéu cdu
abi véi cac myc dich ché dinh
6.3 Cosé hgting

T4 chirc phdi xac dinh, cung cép va duy trl co s& ha tang cin thiét dé dat dugc sy phi hop voi cic
yéu cdu vé san phdm. Co s& ha ting bao gbm vi dy nhu:

a) nha clra, khdng gian Iam vidc va cdc phuong tién kém theo,

b) trang thiét bi (cd phan cirng va phin mém), va

c) dich vy hd tre (nhw v@n chuyén hodc trao 6di thdng tin).

TS chue phéi thiét 8p céc yéu cdu dang van ban dbi véi céc hogt ddng bao duding, ké cd tdn sudt

thye hign, khi nhimg hogt ddng db hodc khi vige khdng cb ching $& dnh hudng dén chét luong cle
sdn phdm.

| HO so cia hoat dfng bédo dudng phdi dupe luu gilr (xem 4.2.4).
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Viéc ché tao san phdm phai duoc thiét ké, xay dung, 1ap dat va dinh vj dung dé tao didu kién thuan lgi
cho viéc hoat déng, bdo dwdng, hiéu chinh va vé sinh dang céch.

T8 chirc ¢An ddm bao ring, néu thudc d@bi trong Ap dung, bét cir s han ché cb hiu nao hoic bét cir
dung sai cho phép nao trong san xuét, thiét bj do Idrng va thir nghiém déu duoc 1ap thanh van ban va
sén sang cho ngudi van hanh doc dugc,

Céc quy trinh bing van ban can sin sang cho viéc bao dudng, vé sinh va kiém tra clia t&t ca cac thiét
bi st dung trong san xuét, va cho viéc kidm soat méi trwdng 1dm viec. Can thiét 1ap viéc xac dinh
khoang théi gian cin thiét gitra cac 1An hiéu chinh va bdo dwdng.

Lich bdo dwéng théng thudng phai dwgce dan Ién trén hodc gén thiét bi, hosic phai ludn s8n sang. Viéc
bao dudng cin dwoc thuc hién dang theo lich.

Té chirc phdi d3m bdo rdng cac cdng trinh xay dyng dugc st dung ¢o thiét ké phi hop va cé di
khéng gian thuan tién cho viéc vé sinh, bdo dudng va cac thao tac cin thiét khac. Khudn vién cin
duoc bb tri theo cach, va véi sy phan bb du khéng gian, dé tao thuan lgi cho viéc van hanh mét cach
tudin tw va ngan chan sy trén I&n gitra nguyén liéu diu vao, cac 6 dang san xuét, nguyén liéu loai bo,
gia céng lai, sira chira hodc sira d8i, nguyén liu khéng phu hep bét ky khac, s3n phdm @4 hoan thién,
thiét bi ché tao, cac phuong tién tre giap kiém tra, cac tai lidu va ban vé.

6.4 Mbitrerdrng lam viéc

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cu y té - Hé thdng quan Iy chit lvong - Yéu cdu
| dbi vo&ri cac muc dich ché dinh

6.4 Mbi trrdrng lam viée

Té chire phai xac dinh va quan Iy mdi trieong 1am viec can thiét 88 dat dwoc sy phi hop véi cac yéu
cAu clia san pham.

Cac yéu chu sau phai ap dung

a) T6 churc phai thiét 14p cac yéu clu dang van ban vé stc khde, tinh trang sach s& va quén 4o cla
nguei lao déng néu sy tiép xdc gitra ho véi sdn phdm hodc méi trng lam viéc ¢6 thé ¢6 anh hudng
x8u t6i chét long cla sén pham (xem 7.5.1.2.1).

| b) Néu didu kién cia moi tnrdng lam viée c6 téc ddng x4u dbi voi chét luong sdn phdm, 6 chire phai |
thiét 18p céc yéu céu dang van ban dbi véi didu kién coia mbi trudng 1dm viéc dé va céc tho tuc dang
vin ban hodc hutng din cong vigc dé theo dbi va kiém soat diu kién cia moéi treong lam viée (xem
7.5.1.2.1).

| ¢) T6 chire phéi ddm béo réng moi nguoi lao déng duoc yéu cdu 1am viée tam théi trong didu kién moi
triong dic biét clia mdi truong lam viée duoc dao tao mdt céch phiu hop hodc duoc gidm sat boi
nhing nguoi dé duoce dao tao [xem 6.2.2 b)].
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d) Néu thich hop, phai thiét 1ap va i4p thanh van ban céc thda thudn d&c biét v8 kibm soat sén pham bi
nhiém ban hodc c6 kha ndng bj nhidm bdn nhdm ngén ngira nhidm bén cda sdn phdm khéc, cia méi
l truéing 1am viée hodc nguwdi lao dong (xem 7.5.3.1).

6.4.1 Quy djnh chung

Chét lugng san pham co thé bj &nh hudng béi méi trrdng am viée trong sén xudt. Nhirng nhan té co
anh hwéng lén nhét ¢én chét lvgng san phdm trong méi trwéng lam viéc 14

- thiét bj thyrc hién qua trinh,

- méi tredng lam viéc duwoc thiét 1ap, va

- nhan vién trong méi trwdrng lam viéc.

8.4.2 Kiém soat mai trwdrng trong khi tao san phdm

6.4.2.1 Sy cin thiét phai kidm sodt moi trnrdng lam viée va mkc 86 kiém soat dwoc thue hién phy
thuéc vao loai san phdm dang duwgc san xuat. Kiém soat méi treérng 1am viée cé nghia la hwdng toi,
didu chinh, phéi hgp va giam sét cac hoat ddng va céac bién ddi c6 anh hwedng dén cac déu kign ma voi
cac didu kign 6 @3 biét chét ivgng ciia moi trrdng lam viéc. Céc gidi han dinh tinh va dinh lwgng dbi
véi chat lvong mong muén clia mai tredng 1am viéc cin dugc thiét 1ap va cb thé dugc s dung dé mo
t3 m&rc d& ma nang lyc kidém soat duge thyc hién. Mirc 60 kiém soat cin thiét s& dnh huéng dén cac
loai céng trinh xay dung, thiét bj, ngudn lyc va hd théng tai lidu cin thiét dé thiét 1ap, giam sat va duy
tri m&i treérng 1am vige. Hé thdng kidm soat mdi trwdng cin dugc xac nhan gia tri stz dung néu két qua
dau ra khong thé kiém tra xac nhan duge (xem 7.5.2 va 7.5.2.1), va phai duoc kiém tra thuong xuyén
dé xac minh ring hé thong vAn hoat ddng ding. Cac hé théng va cac xem xét nay can dwoc Iap thanh
van ban.

CHU THICH Cac thdng tin bd sung vé pi'lbng sach va mai trudomg két hop dugc dua ra trong cac phan khac
nhau cta ISO 14644,

6.4.2.2 Vidy vé tinh hudng trong d6 méi trwdng lam viéc cé thé dnh hudng dén chét lvong san pham
bao gém cac thiét b y té ma

- dwoc cung cdp co gan nhan vb khudn (bao gém ca nhirng thiét bj y té c6 gan nhan “khéng c6 chét
gay sét"),

dwoc cung cap khong vd khuan va duoc thiét ké dé tiét khudn trudc khi st dung,

c6 théi han st dung han ché,

¢t cac yéu cau bao quan hodc x ly dic biét,

nhay v&i phéng dién tinh dién (ESD) do cac vi mach dién ti hodc cac phdm mém dwoc gin vao, va
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- b anh hudng trong qua trinh slr dung bdi céc vi sinh vat va/hodic 49 sach cla vat chéit dang hat
hoac cac didu kién mbi truérng khac.

6.4.2.3 Trong sudt qua trinh sadn xuét sdn phdm vé khuln, san phdm dugc dy kién tiét khuln truéc
khi sir dung, ho3ic san phdm ma sy nhiém bin dang hat ¢6 th& hodc khdng thé phét trién (k& ca chit
géy sbt) cd y nghia quan trong trong viéc san xuét va sir dung chung, cAn lvu ¥ d3ic biét dén cac mirc
nhi&m ban vi tring va nhiém bén dang hat. T chirc cn dam bao ring néu mdi trrdng 1am viée c6 thé
¢6 anh hudng bét lgi dén sy hoat ddng dling clia sin phim dang sl dyng thi méi tredng 1am viéc nay
c¢An dugc kidm soat d& giéi han nhigm bin ctia san phdm va @& cung clp cac didu kién thich hop @&
thure hién tat ca cac thao tac. San phdm nay cin san xuét va d6ng géi trong mdi treérng dU tiéu chudn
va c6 kiém soat véi cac yéu cAu k§ thuat duoc thiét 13p. Sy cAn mdt mdi tredng c6 kiém soat trong
toan bd cac qué trinh san xuét 1a c6 thé b qua néu sy nhi&m ban ¢6 thé gidm xubng muirc a3 biét, co
kidém so&t va nhat quan bing qua trinh vé sinh san phim c6 xac nhén gi4 tri s dung, va dwec duy tr
& mirc nay bng cac bao géi ¢6 kidm soat. Tuy nhién, ngay ca khi dwa vao quy trinh 1Am sach ¢6 xac
nhén gia tri str dyng, mai trrdng ¢6 kidm soét van cé thé cin dugc thiét 1ap d& bao ham ca qua trinh
vé sinh va qué trinh bao goi ¢6 xac nhan gia trj sir dung.

6.4.2.4 Cb cac théng sb, bd chi thj va didu khién khac nhau két hop véi méi treéng 1am viec. Mot sb vi
du nhur &

- nhiét dd,

- @6 4m,

- lvu lrgng khéng kkhi,

- s lgc khdng khi,

- sy ion hoa khdng khi,

- chénh léch 4p suét,

- chiéu sang (ca cuéng d6 va lvgng quang phd),
- am thanh,

- rung,

~ tinh trang sach sé clia b& mat lam viéc va qua trinh [am viée,
- chét lugng nuéc, va

- 86 lugong ngudi trong mai trrdng 1am viéc.

6.4.2.5 M®&i thong sé, bd chi thj va didu khién phai dugc xem xét danh gia dé xac dinh xem viéc thiéu
kiém so4t ¢6 thé 1am tang nguy co gay ra bdi sdn phim khi dua vao sir dyng khéng; tire 14 nhu cu va
mirc 6 kiém soat méi tredng phai c6 thé truy tim ngudn géc thdng qua hd so vé cac hoat ddng quén
Iy rdi ro d4i véi san phdm. Néu cac didu kién mdi tredng cd tAm quan trong trong quy trinh san xuét, té
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chirc cin thiét l1ap cac yeu cu déi voi moi tredng lam viéc ma san phdm dwoc dit vao. Déi vei mét sb
sdn pham, c6 thd cing cin dam bao kha nang truy tim ngudn géc dén méi trrong ma sén phim dugc
dat vao, vi du nhe hd so theo dbi lién tuc cac thdng s& méi treérng ngay ca trong thei gian khi san
pham khang ndm trong cac qué trinh sdn xuét (vi du budi téi hodc cac ngdy cudi tuan).

6.4.3 Nhan vién

6.4.3.1 Nhan vién bat ky, ké cd nhirng ngudi di vao cac khu vige mét cach tam théi hodc thodng qua,
nhi*ng ngudr co thé tiép xtc véi mdi treérng san phdm hodc méi treéng lam viée, cAn méc quan o
thich hop sach s& va co strc khoé tét néu céc yéu té nay co dnh huwdng bét lgi dén san phdm. Biéu
nay |4 do nhan vién ¢ thé 1am lan truyén ¢4 vi sinh vat va cac hat ma gép phan vao rii ro nhiém ban.

Vi dy vé& nhirng ngudi co thé di vao mai tredng 1am viéc 1a

- nhén vién ché tao, ngudi giam sat va quan ly ho,

- ngudi van chuyén nguyén ligu,

- k§ sw ché tao,

-k su thiét ké va phat trién,

- nhan vién kiém soat chét lvong, ddm bao chét lugng va xay ding chit lwong,
- nha cung cép nguyén liéu hodic dich vu (ké ca dich vy vé sinh),

- nhirng nguei ¢é trach nhiém ddi véi bao dwéng thiét bj qua trinh,
- khach hang,

- nguwdidanh gia, va

~ khach tham quan.

Diéu quan trong dé nhé réng viéc tiép xtc voi sdn phdm hodc moi treeng [am viéc bao gdm cé sé lan
tiép xtc khi san pham khdng dang dugc san xut, vi du vao budi téi, cudi tudn hodc ngay nghi 1&.

6.4.3.2 Nhirng ngudi c6 didu kién y t& co thé co anh hwdng bét lgi dén san phdm can duoc loai trir
khéi cac thao tac hodc dwec ngan khang cho di vao cac khu virc nay cho dén khi ho hdi phyc. Nhan
vién cin dwoc hwéng din va khuyén khich bao cdo cAc tinh trang ndy véi ngudi giam sat ho. Biéu nay
dac biét quan trong trong san xuét thiét bj y té dugce cung cép

- trong didu kién va khudn,
- dugc it khudn tredc khi st dyng, hodc
- véi cac muc dich ma trong d6 viéc khdng cd vi khudn la yéu td quan trong.

6.4.3.3 Dao tao va/hoic giam sat dic biét cAn dwoc cung cép cho nhitng ngudi can thyc hién cac
cdng viéc trong cAc didu kién mdi tredng dic biét (vi du trong phang cé nhiét 49 va do dm dugc khéng
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ché & myc cao hodc thdp dén mirc ndu phoi nhim lau c6 thé nguy hiém, hodc trong phang hoic khu
vire khi quat khi gitr khéi nguy hiém & mirc cho phép) ho3c trong méi tredng cé khéng ché. Nhan vién
bét ky, ké ca nhan vién thei vy nhe nhirng nguéi tham gia vao ché tao, bdo dudng, vé sinh hodc sira
chira, ngudi khong dwoc dao tac dé thyre hién nhirng nhiém vy cyu thé trong méi trudng co kiém soat,
thi khéng duwgc phép di vao trir khi cé sy giam sat ctia ngudi dwgc dao tao thich hop.

6.4.4 San pham bj nhidm bin hodc san phdm cé thé b nhiém bin

Vi du vé cac khia canh cin xem xét 86i v&i cac bb tri dac biét duwoc thiét ké d& ngan sw nhiém bén
chéo clia san pham, maéi trudng 1am viéc hodc nhan vién, 13

- viéc nhan biét san phm, va

- c4c qua trinh van chuyén, vé sinh va khir nhiém bin san phidm, b& mat 1am viéc hoac nhan vién bi
ho#c ¢6 thé bi nhiém ban.

7 Tao san phdm

7.1 Hoach dinh viéc tao sdn phim

b) nhu cAu thiét 1ap cac qua trinh, tai lidu va viéc cung cdp cac ngudn lyrc cy thé ddi voi san phim:;

d) cac hd so cin thiét dé cung cép blng chirng réing cac qua trinh thirc hién va san phlm tao thanh |

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cu y té - Hé thdng quan Iy chat lweng - Yéu clu
dbi vé&i cac muc dich ché djnh

7 Tao san phim
7.1 Hoach djnh viéc tao san pham

Té chirc phai tap k& hoach va trién khai cac qua trinh cén thiét dbi véi viéc tao san phdm. Hoach dinh
viéc tao san phadm phai nhét quan véi cac yéu cdu clia cac qué trinh khéc clia hé théng quan Iy chit
lvgng (xem 4.1).

Trong qua trinh hoach djnh viéc tao san pham, khi thich hgp t& chirc phai x4c dinh céc didu sau day:

a) cac muc tiéu chat lrong va cac yéu chu dbi voi san phim;

c) cac hoat ddng kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri sir dung, cac hoat ddng theo dbi, kiém tra va thir
nghiém cu thé cin thiét @i véi san phdm va cac chudn myc chip nhan san phdm;

dap (rng cac yéu cdu (xem 4.2.4), |

| DAu ra ciia viéc hoach dinh phai dugc thé hién phu hep véi phwrong phap tac nghiép cua td chire.

T4 chizc phai thiét Iap céc yéu cdu dang van ban dbi véi viéc quén Iy céc rii ro trong todn bo qué trinh |

tao sén phdm. Hé so lién quan dén quéan ly rui ro phéi duge lvu gilr (xem 4.2.4). |
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CHU THICH 1 Tai lidu quy dinh céc qua trinh cla hé théng quan Iy chét lveng (bao gdm ca cac qua trinh tao san
pham) va cac nguén iyc duge sir dung déi vai mét san phdm, dy an hay hop ddng cu thé, cé thé coi nhw mét ké
hoach chét luwong.

CHU THICH 2 T4 chirc phai dp dung cac yéu cAu néu trong 7.3 d@é trién khai qua trinh tao san pham,

| CHUTHICH 3 TCVN 8023 (1SO 14971) v& hudng dan lién quan dén quan Iy rdi ro.

7.1.1 Quy dinh chung

7.4.1.1 “Tao san pham" Ia thuat ngi dwoc st dung trong tiéu chudn TCVN ISC 13485 (ISO 13485)
dé mé ta bat dau véi viéc 1ap ké hoach rdi thye hién cac budc sau:

- xac djnh cac yéu clu ciia khach hang va trao déi thong tin véi khdch hang (TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485:2003), 7.2),

— thiét ké va phat tridn (TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.3),

- mua hang (TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.4),

- san xuét va bdo trl (TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003, 7.5),

— quan ly cac thiét bj do va giam sat (TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003, 7.6),

va gbm ca viéc phan phéi thiét bj y té.

Tao san phdm clng gdm ca céc hoat ddng sau ban hang nhw dich vy khach hang, hé tro ky thuat va
cung cép cac bd phan diy phong.

7.1.1.2 Céac tb chirc ma hé théng quan Iy chat lvgng khéng ¢6 khau kiém soat thiét ké va phat trién
(TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.3) thi vin cén phi hop voi cac yéu cdu kiém tra xac
nhan va xac nhan gia trj st¥ dung nhw quy djnh trong (TCVN SO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.1,
lién quan dén viéc tao san phim. Trong céc td chirc nay, viéc kiém soat néu trong 7.3 phai dwgc xem
xét ddi voi tht ca cac thay déi cia san phdm dugc san xuét. Cac thay ddi nay sé doi hdi cac bing
chirng khach quan cla céc két qua hoat ddng mé ta trong (TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003),
7.3 (vi dy kiém tra xac nhan va xac nhan gia trj sir dung, yéu cau ki thuat vé kiém tra va th& nghiém,
cac quy trinh xem xét lai).

Chu y 1 trong (TCVN SO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.1 nhat quéan véi dinh nghfa *hoach dinh
chét lwgng” trong TCVN 1SO 9000 (ISO 9000) khi c6 lién quan dén viéc hoach dinh tao san pham.

CHU THICH Théng tin bd sung lién quan dén cac ké hoach chét lwgng dugc néu trong TCVN ISC 10005
(IS0 100085).

7.1.1.3  Khi hoach djnh viéc tao san pham, t& chirc cAn quan tam t6i pham vi cua hé thdng quan ly
chét Ivgng (xem 1.2). Néu td chirc d sl dung phwong phap didu chinh cho phép loai trir viéc kiém
sodt thiét ké va pnét trién khdi pham vi clia hé théng quan Iy chét legng, thi théng tin vé thiét ké lien
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quan téi kiém tra xac nhdn va xac nhan gi4 trj s dung c6 thé 1a mét phin clia hd so hodc duoc vién
din trong hd so hoach dinh tao s3n phdm. Théng tin ndy c6 thé dugc leu ho3c vién din trong mdt hd
so' (xem Phy lyc A, Myc A).

7.1.1.4 TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.1 liét k& mét sb yéu cAu hodc sy cin thiét lién
quan t6i tao sdn phdm ma duoc coi 1a “khi thich hop”. Tuy nhién TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485:2003), 1.2 clng néu réng khi mot yéu chu goi 1a A didu kién theo cym tir ndy thi né dugc
coi 12 “thich hgp” trir khi td chire c6 thé dwa ra sy danh gia khac. Mét yéu cAu cAn duoc coi 14 "thich
hop” khi san phdm cin dap (ng c4c yéu chu quy dinh hoic khi t& chirc cin thyc hién hanh ddng khic
phuc

Khdng nhét thiét phai néu ra yéu ciu dé thich hop cho mét td chirc; cac yéu ciu v& quan Iy ap dung
dwoc trén thi trudng thiét bj dién y té ca t& chirc 36 cling dugc coi la cac yéu clu.

7.1.1.6 Mét sb vi du vé cac yéu clu ma thudng di kém véi cac thiét bj y té gdm:

muyc tiéu chat lrong va cac yéu clu san phdm,
~  qua trinh dugc thiét 1ap, tai liéu va ngudn lyc yéu clu riéng cho sin phim,

- hoat @dng kiém tra xac nhan, xac nhan gié trj s dung, theo ddi, do, kiém tra va thir nghiém riéng
cho s3n phdm, va

~ hd so cén thiét @é cung cdp bing chirng vé viéc thod man cac yéu cu cla qua trinh tao san
phdm va san phim tao ra (xem 4.2.4).

7.1.1.6 Céc quy trinh cla té chirc phai bdo dam tinh khach quan clia céc két qué kiém tra va thir
nghiém néu chung dugc thyc hién bdi ngudi sdn xuét.

Céac hd so téng hop duoc vién din trong TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 4.2.4, 7.1 d), 7.1
(Chu thich 1) va 7.3.3 d8i khi duoc vién din bdi cac thuat ngl khac nhau (xem Phy lyc A , Myc C).

7.1.2 Qudan ly rii ro

TCVN ISO 13485:2004 (1ISO 13485:2003), 7.1 @di hdi thiét 1ap cac yéu chu bang van ban abi véi cac
hoat ddng quan Iy rui ro trong suét qua trinh tao sdn phdm va duy tri cac hd so d6. Céc yéu té chi yéu
clia viéc quan Iy rii ro gdm danh gi4 rii ro (théng qua phan tich va véc luong i ro) va kidm soat rli
ro. Cén dic biét lru ¥ dén cym tir “trong subt”. Muc dich cia TCVN I1SO 13485 (ISO 13485) khi st
dung thuat ng(r nay la tt cd cac qua trinh trong TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), Didu 7 cin
dugc xem xét xem ching ¢6 cung cip di ligu vao nhu thé nao hodc nhin dugc nhirng Igi ich gi tir
cac hoat dfng quan Iy rdi ro.

D& thyre hién ¢y a0 cac hoat 3ong kidm so4t i ro, théng tin v& giai doan sau ban hang (vi du thdng
tin phan hdi, xem 8.2.1, ho#c cac khiéu kién cla khach hang, xem 8.5.1) cAn dugc xem xét va dua
vao hd so kiém soat i ro.

Két qua clia hoat 86ng kiém soat rii ro dnh hudng dén céc quy trinh tao san pham cla td chare do, vi du
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—  hd tro & xac dinh ban chét va pham vi kiém soat viéc mua hang.
- &nh huéng dén cac hoat déng chép thuan nha cung cép,
- cung cip cac d4u vao thiét ké quan trong,
~ sl dung lam tiéu chi @& danh gia cac dau ra thiét ké,
~  thiét lap sy cAn thiét phai thay ddi thiét ké, va

- hé try d& xac dinh c4c yéu cAu san xudt va kiém soat qua trinh, kiém soét cac thiét bj do va giam
sat ciing nhw cac hoat dgng chép nhan.

Pidu quan trong phai leu ¥ 1 du ra cla cac hoat ddng quan Iy rii ro co thé tac dong toi cac quyét
dinh va hoat déng bén ngodi khu vyc tao sdn phadm, TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), Pidu 7.
Vi dy quyét dinh xem xét cla Ianh dao, dao tao nhan vién, co s& ha tang, do va giam sat, s& dung sdn
phdm khéng phis hep, cac hanh déng khdc phyc va hanh déng phéng ngira cd thé bi anh hudng dang
ké bdi théng tin nhan dugc tir d4u ra cla cac hoat ddng quan Iy ri ro.

Théng tin bd sung v& cach thiét 1ap mdt quy trinh quén Iy rii ro trong vong ddi clia thiét b y té dwoc
néu trong TCVN 8023 (ISO 14971).

7.1.3 Vong d&i cta thiét bj y té

Cé thé thyc hién céc quyét dinh lién quan dén vong ddi clia san phdm, dé kiém soat phdn nao cac rdi
ro tdn dong da xac dinh ma rdi ro nay co thé ting téi mirc khéng chap nhan duoc khi kéo dai thei gian
str dung thiét bj y té.

TCVN ISO 13485 (ISO 13485) yéu cdu cac td chirc xac dinh vong ddi cla thidt bj y t& cho myc dich
kiém soat hé so va tai lidu (xem 4.2.3 va 4.2.4). Vong ddi cla cac thiét bj y té co thé dya trén cac xem
xét vé ki thuat, phap ly, thwong mai va cac xem xét khac.

Phai dua vao vin ban céc co s& khi xac dinh véng d&i caa thiét bi y té. D& hé tre cho viéc xac dinh
vong doi cla thiét bj y t&, cAn ghi lai cac yéu té co ban cho viéc xac dinh va c6 thé gdm cac xem xét
sau:

a) han st dung cla thiét bj y té;

b) ngay hét han cla cac thidt bj y té hodc cac bd phan bi xuéng cip theo thei gian;

¢) sb lan st dung hodc théri gian st dung thiét bi y té dira trén thir nghiém tudi the cua thiét bj y té;
d) st xudng cép dy kién ca vét liéu;

e) sy &n dinh cla vat liéu déng géi;

f) i ro tdn dong do toan bd thei gian tdn tai cua thiét bj bén trong co thé bénh nhan, déi véi cac thiét
bj co thé céy vao trong;

g) kha nang duy tri si v khudn, déi voi cac thiét bj y té& vo khudn;
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h) kha nang/mong mudn ho#c nghia vy theo hep ddng hodc nghfa vy phap Iy cta td chirc déi véi dich
vu hd tro:

iy tinh s3n cd va gia thanh cha c4c bé phan dy phong;
j) xem xét vé mat phap Iy ké ca trach nhiém phap Iy.
7.2 Céc qua trinh lién quan dén khach hang

7.2.1 Xac dinh céc yéu ciu lién quan dén san phim

| TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé thdng quan Iy chit lvgng - Yéu ciu
| déi v&i cac muc dich ché djnh

| 7.2 Céc qua trinh lién quan dén khach hang

7.21 Xac dinh cac yéu clu lién quan dén san phim

Té chirc phéi xac dinh

a) yéu cu do khach hang duwa ra, gém ca cac yéu clu vé hoat 88ng giao hang va sau giao hang,

b) y&u ciu khdng dwoc khach hang cong bd nhwng cén thiét cho viec str dung cuy thé hoac si¥ dung
dur kién khi da biét,

c) yéu clu ché dinh va phap luat lién quan dén san pham, va

d) moi yéu cu bé sung do tb chire xac dinh.

7.21.1  Didu nay clia TCVN ISO 13485 (ISO 13485) gidi quyét cac qua trinh lién quan dén khach
hang két hop vdi

—  @hu vao/dhu ra clia thiét ké dé phat trién san phdm méi,
— mong mudn clia khach hang déi véi hoat déng giao hang cda san pham hién c6, va

— théng tin phan héi va trao dai théng tin cia khdch hang lién quan dén viéc 4t hang ho#c giao san
pham.

7.24.2 Diéu nay chi yéu tap trung vao san phdm va dich vy ma té chirc sé cung cép cho khach
hang. C4c yéu ciu vé san phdm va dich vu c6 thé d& cép 6én cac yéu té bd sung nhu:

— c4c yéu ciu vé phap ly hodc quan ly cda c4c quéc gia hodc khu virc ma sdn phdm duoc ban trén
thi trudng,

— s(r dung dy kién,
- tinh nang mong muén,
— céc yéu té lién quan dén thiét ké,

- th&i han giao hang, va
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— mong muén chira dugc cdng bd cia khach hang.

7.1.2.3 DAi voi cac thiét bi y t&, nhirng hiéu biét vé sir dyng dy kién quy dinh va si¥ dyng sai dy doan
tredc mot cach hop Iy, va hudng din s dung phai néu trong tai liéu. Diéu nay dac biét quan trong
trong viéc phat trién san phdm méi. Heong dan trong 7.3 sé hd trg té chirc xac dinh cac yéu cau déi
v&i thiét ké va phat trién.

Str dung du kién quy dinh va sl dung sai dy doan truéc mdt cach hop Iy ciing can dugc dua vao cac
hoat ddng quan Iy rli ro (xem 7.1 & trén lién quan dén cac hoat ddng quan Iy rui ro).

7.1.2.4 Tt ca cac phan cla don hang, hgp ddng va cadc mong muén cla khach hang can dugc hiéu
va xem xét d& dam bao réng ching c6 thé dugc dap (rng; cac hoat ddng nay trudc day dwoc goi la
“xem xét hop dong”.

Néu co bt ky yéu cAu nao ma khdng ndm trong cac qua trinh 1am viéc binh thwdng ciia td chie, dic
biét 1a cac yéu ciu khéng thyc té hodc khdng thuc hién dugc thi td chirc c6 thé can thado luan véi
khach hang.

7.2.1.5 Céch cung cép don hang cla khach hang ¢6 thé theo c4c dang khac nhau va c6 thé 1a don
hang dang van ban, thoa thuan miéng, d#t hang qua dién thoai hodc dat hang qua thu dién to.

Mét trong nhirng vén d& thudng gap chinh 1a sy hiéu Idm don d3t hang hosc cach st dyng ching.
Viéc trao ddi théng tin tét gitra td chirc va khach hang 1a can thiét dé gidi quyét sy hidu 1am bét ky va
néu cé thé thi t& chirc nén xay ding céc quy trinh trao ddi thong tin dé xac dinh va gidi quyét nhirng
hiéu [Am nay.

Cac don hang dang dién tlr hodc dang van ban, vi dy nhw nhin qua thw, fax, thw dién ti hoic mang
internet, c6 thé cung cip mét hd so vinh clru cac chi tiét dat hang. Néu nhan cac don hang qua dién
thoai hodc két néi may tinh trurc tiép thi can thyc hién cac didu khodn dic biét dé lvu hd so va xac
nhan don hang. Té chirc s& cin c6 cac phwong phap xi¥ Iy cac don hang nhu vay.

Duwéi day 13 hai vi dy:

a) Mét phwong phap dé dit hang qua dién thoai la cung cap mét tap gidy (hodc tham chi cac miu da
dugc in trwéc) 88 ngwdi nhan don hang ghi lai nhirng chi tiét cia don hang va doc lai cho khach
hang, yéu ciu xac nhan,

b) Phuwong phap khac 13 nhap nhirng thdng tin chi tiét truc tiép vao mét hé théng may tinh, yéu cau
xac nhan lai, c6 thé bang miéng, bang fax hoic bing thw dién t&, v&i nhitng théng tin sé dwoc lvu
trire tiép vao dia hodc dugc in ra ban cieng.

7.2.1.6 Khi nhan duec don hang, mdt ngudi thich hep trong t chire phai xem xét don hang dé dam
bdo réng c6 thé dap (ng dugc céc yéu cdu dugc liét ké trong 7.2.2. Trong mét co s& kinh doanh nhd,
ngudi thich hep thudng 13 giam dbe.
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Té chire cling can xac dinh xem cé bat ky yéu clu thiét ké nao trong don hang hay khong va liéu co
thé ap dung cac yéu chu trong 7.3 khéng. Huréng din trong 7.3 sé gidp td chirc xac dinh xem cé ap
dung duoc yéu ciu abi voi thiét ké va phat trién hay khéng.

Hé so xem xét c6 thé don gian chi [a mot I&i chu gidi trén don hang ma cé thé dap ing duoc, cling voi
chir ky clia ngui xem xét va ngdy thang. Néu cin xem xét phirc tap hon thi td chire co thé xac dinh
cach ghi lai nhirng xem xét nay, nhung hd so tdi thidu phai cé nhirng chi tiét chinh,

7.2.4.7 Néu tb chire bd thdu mét hop dbng hodc durra ra & xuét véi mot khach hang tiém nang thi
can thuc hién phuong phap tuong tu. Cén gidi quyét bat ky bat ddng nao gitra sy dé xuét cua té chic
va cac yéu chu cla khach hang. Té chirc cin dam bao ghi lai cac yéu ciu da dugc thoa thuan,

Néu co nhirng thay déi vé don hang hoac bd thiu, hodc ca hai, phat sinh tir bat ky Iy do no thi nhirng
thay déi d6 nén dugc xem xét va thod thuan theo céch thirc giéng véi don hang hodic bé thau ban dau.
Néu nhirng thay déi nay dugc chap nhan, thi cin théng b4o dén nhitng ngudi trong té chirc chiu anh
huéng bdi nhirng thay déi nay

Cing can stra ddi cac tai liéu c6 lién quan chiu tac d6ng béi nhing thay ddi nay.

7.2.2 Xem xét cac yéu cdu lién quan dén san phdm

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé théng quan Iy chét lrong - Yéu ciu |
. déi v&i cac muc dich ché dinh

7.2.2 Xem xét cac yéu cu lién quan dén san phdm ,
| Té chire phai xem xét cac yéu clu lién quan dén san phdm. Viéc xem xét nay phai duoc tién hanh
| truée khi té chic cam két cung cdp san phdm cho khach hang (vi du nhu ndp don du thlu, chap

nhan hop ddng hay don @it hang, chap nhan sy thay ddi trong hop ddng hay don dat hang) va phai
dam bao réng

a) yéu cau vé san phadm duoc dinh ré va duoc 14p thanh van ban;

b) cacyeu cu trong hop déng hoac don dat hang khac véi nhirng gi da néu trirdc dé phai dugc gidi
quyét: va
| ¢) td chirc co kha nang dap (rng céc yéu ciu da dinh.

[
Phai duy tri hd so cac két qua cua viéc xem xét va cac hanh déng ndy sinh tir viéc xem xét (xem

4.24)

} Khi khach hang dua ra cac yéu ciu khéng bang van ban, cac yéu cu clia khach hang phai duoc té |
| chirc d6 khidng dinh treére khi chép nhéan.

]- Khi yéu cAu vé san pham thay ddi, t& chuc phai dam bdo ring céc vén ban tuong ng duoc sira dbi
va cac ¢4 nhan lién quan nhan thire duoc cac yéu cau thay dbi do.

CHU THICH Trong mét sé tinh hudng, vi du nhu trong ban hang qua internet, v&i mbi lan dat hang, viéc xem
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[ xét m&t cach chinh thirc 1a khéng thyc t&. Thay vao d6, viéc xem xét cé the duoc thye hién @di vai cac théng tin |
l thich hop vé& san phdm nhw danh myc chéo hang hay tai lidu quéang cdo. J

Khang cé hiréng dan riéng cho thiét bi y t& virgt ra ngoai cac hudng dan chung trong 5.2 va 7.2.1.

7.2.3 Trao ddi thong tin vé&i khach hang

-~
TCVN ISO 13485:2004 (1ISO 13485:2003) Dyung cy y té - Hé théng quan Iy chit lvgng - Yéu clu
débi v&i cac myc dich ché dinh

7.2.3 Trao ddi thong tin véi khach hang
T8 chize phai xac dinh va sip x&p c6 hidu qua viéc trao ddi théng tin véi khach hang lién quan t&i
a) thong tin v& san pham,

b) x Iy cac ydu cAu, hop ddng hodc don dat hang, ké ca céc slra déi,

¢) phan hdi ctia khach hang, k& ca cac khiéu nai (xem 8.2.1), va
|

'| d) céc théng béo tw vén (xem 8.5.1).

Ngoai viéc néu sy cin thiét phai thyrc hién cac bién phap higu qua dé trao ddi thang tin véi khach hang
va phan héi cua khach hang, TCVN I1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.2.3, cdn néu cac khiéu kién
cla khach hang va cac nhan xét tw vAn. Xem thém hwong din bé sung cd thé &p dung néu trong
7.2.1.

Cac nhan xét tu vin néu trong TCVN I1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 8.5.1 va ¢6 hudng dn bé
sung cho diéu nay.

Cac nhan xét tw van va khiéu kién cla khach hang dugc dinh nghfa trong TCVN 1SO 13485:2004
(ISO 13485:2003), 3.3 va 3.4. Hé théng quan Iy cac thiét bj y té c6 mat trén cac thj treéng thé gidi hign
nay c6 khac biét ddi chit v& thuat ngl, dinh ngh'a va cac yéu ciu bao céo co lidn quan dén khiéu kién,
hanh dong khic phuc va hanh ddng phong ngira. Hé théng nady ciing co sy khac biét v& trach nhiém
dbi véi td chirc, nha quan Iy, khach hang va bén thi ba. Didu quan trong Ia té chirc phai hiéu va dap
(rng cac hé théng quan Iy cla tivng thi treérng cda san pham. Trao ddi thang tin v&i khach hang cling
¢6 thé c6 anh hudng dén kha nang cta td chiec khi thiét 1ap hodc kidm tra khd ning xac dinh nguén
géc t6i ngudi st dung cubi cung. Didu nay dic biét quan trong déi véi cac thiét bj y t& cdy ghép ma
thudng cb cac yéu clu xac dinh ngudn géc cy thé (xem 7.5.3.2.2) ho3c cac thiét bj c6 i ro cao khac
ma ¢ thé cd cac yéu cu xac dinh ngudn géc do nha quan Iy dwa ra.

7.3 Thiét ké va phat trién

7.3.1 Hoach djnh thiét k& va phét trién

| TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé théng quan Iy chat lwgng - Yéu cau
fLaéi v&i cac myc dich ché djnh
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, 7.3 Thiét ké va phat trién
/7.3.4 Hoach dinh thiét ké va phat trién
‘ T4 chirc phai thiét 1ap cAc thi tuc dang van ban déi voi thiét ké va phat trién.
! T8 chirc phai 13p ké hoach va kiém soat viéc thiét ké va phét trién san phim.
‘ Trong qué trinh hoach dinh thiét ké va phat trién, td chirc phai xac dinh

a) cAc giai doan cla thiét ké va phat trién,

b) cac hoat dong xem xét, kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri si¥ dyng va chuyén giao thiét ké (xem
chu thich) thich hop cho méi giai doan thiét ké va phat trién, va

c) trach nhiém va quyén han déi v&i cac hoat dng thiét ké va phat trién.

T& chirc phai quan Iy sy trong giao gira cac nhém khac nhau tham d vao viéc thiét ké va phat trién
nhim dam bao sy trao ddi thong tin c6 hiéu qua va phan cong trach nhiém rd rang.

Hoach dinh dAu ra phai duoc 1ap thanh van ban, va dugc cap fihét theo tién trién cta hoat déng thiét
ké va phat trién (xem 4.2.3).

CHU THICH Hoat dong chuyén giao thiét ké trong qua trinh thiét ké va phat trién dam bao rdng dau ra clia thiét
ké va phat trién duoc kiém tra xac nhan 1 thich hop véi ché tao sau khi tré thanh quy dinh san xuat cudi cing.

Ciing p dung huéng din néu trong 5.4.2 va 7.1 clia tiéu chudn nay.

Hoach dinh thiét ké va phét trién Ia cAn thiét nhdm d3m bao riing qua trinh thiét ké duoc kiém soat phu
hop va dap (rng cac muyc tiéu chét lwgng clia thiét b y t&. Cac ké hoach can théng nhat véi cac quy
dinh trong hé théng quan Iy chét lrgng cla té chirc dbi véi cac yéu chu vé hoach dinh chét lvgng va
yéu chu vé tao san pham, k& ca cac qua trinh kiém soat thiét ké va phat trién.

Cac ybu té duwéi @ay thuing dugc néu trong ké hoach hodc céc ké hoach thiét ké va phat trién:

a) mé ta vé muyc dich va myc tiéu cla chuong trinh thiét ké va phat trién; nghia Ia cai gi sé duoc phat
trién;

b) thi treémg du kién cia san phdm (téi thiéu la mot danh gia so b tdng quan);

¢) nhan biét cAc tai liéu, qua trinh va hd so clia hé théng quan Iy chét lvgng c6 thé 4p dung dé kiém
S04t viec thiét ké va phat trién;

d) nhan biét vé trach nhiém clia t& chirc lién quan dén viéc ddm bdo chét lueng trong giai doan thiét
ké va phat trién, tinh dén ca méi lien két véi cac nha cung Ung;

e) nhan biét vé cac nhiém wu chii yéu cAn thyc hién (hodc cac giai doan kiém soat thiét ké va phat
trién), cac dAu ra/két qua mong muébn (hd so va nhirng thir chuyén giao dugc) Ia két qua cla mdi
nhiém vy ho3c giai doan va trach nhiém clia tirng ca nhan hodc td chire (nhan vién va ngudn lyc)
dé hoan thanh ttrng nhiém vu hodc tirng giai doan;
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f) lich trinh cho cac nhiém vy chinh hodc cac giai doan dé dap (g thdi gian tdng thé ctia chuong trinh;

g) nhan biét vé& cac thiét bj do va giam sat hién co hodc dy doan phu hop dé xay dung cac yéu ciu ky
thuat cta san pham, kiém tra xac nhan, xac nhan gia tri st dyng va ¢ac heat déng lién quan dén
sdn xuét (xem thém hwéng dan trong 7.6 clia bao cdo k§ thuat nay);

h) lwa chon nhirng kidm soat vién, thanh phan clia mot dgi kiém soat va cac quy trinh can dwgc cac
kidm soat vién tuan tha thich hep cho tirng nhiém vy hoac giai doan;

i) cac hoat ddng quan Iy rdi ro;
i) Iwa chon nha cung cép.

Viéc hoach dinh cho phép lanh dao thyc hién viéc kiém soat toan bo qua trinh thiét ké va phat trién
trong khi cung cép cac hé so va cac khung théi gian dy bao tréc. Viée hoach dinh thuc hién tét ca
cac diéu nay théng qua cac chinh sach, quy trinh va myc dich trao ddi thang tin ré rang cho cac thanh
vién clia nhém thiét ké va phat trién. Viéc hoach dinh cing cung cip co s& dé do lwéng sy phu hop
véi myc tiéu clia hé théng quan Iy chat lvgng.

Cac hoat ddng thiét ké va phat trién can dwoc quy dinh chi tiét dé tién hanh qua trinh thiét ké. Quy mé
clia viéc hoach dinh thiét ké va phat tridén phu thudc vac quy mé cta té chirc va sy phirc tap cla sdn
phdm dwoc phat trién. Mot sé t& chirc co céac chinh sach va quy trinh dwéi dang vin ban ap dung
dwoc cho tat ca cac hoat dong thidt k& va phat trién. Bi véi méi chirong trinh phat trién cy thé, cac td
chtrc nay cling c6 thé chudn bj mét ké hoach gidi thich r rang cac thanh phan thude dy an mot cach
chi tiét va két hop véi cac quy trinh va chinh sach chung. Céc té chirc khac xay dyng mét ké hoach
thiét ké va phat trién toan dién dap tng cy thé cho tirng dy an riéng.

Déi véi mét sb céng nghé, kidém soat thiét ké va phat trién qua trinh c6 thé c6 méi quan hé chit ché.
Dai v&ri mét s cong nghé khac, quan hé nay lai khong chat ché nira. San pham can dwoc thiét ké au
bén virng dé chiu duoc céc bién dong trong qua trinh san xuét, va qua trinh san xuét san phdm can
phai c6 khd nang va dd &n dinh d& dam blo luén san xuét ra cac sdn pham an toan. Théng thuéng
didu nay lam cho c4c hoat ddng phat trién qua trinh va phat tridn san phdm co sy twong tac 1&n nhau.
Viéc chuyén giao mot thiét ké cho sdn xuét ¢an dwgc thyc hién sau khi da xem xét |ai va chap thuan
cac yéu clu ky thuat va céc quy trinh. Hoach dinh tao san ph3m cén tinh dén cac yéu ciu cla san
xuét (kha nang san xult, cac vat liéu/bd phan sdn co, cac nhu ciu vé thiét bi san xuét, dao tao ngudi
van hanh, v.v...) va cac yéu ciu danh gia sy phu hop. Hoach dinh nay c&n bao ham toan bd cac yéu
chu ky thuat dé dam bao ring méi yéu ciu dwgc dwa vao cac quy trinh va cic quy trinh cy thé lién
quan dén viéc tao san phdm. Néu khdng thyc hién nhw vay sé cé thé din dén san xuét cham tré va
san pham khéng phu hop vi mét sé Iy do nhw mua sé lugng va loai vat liu thd khdng chinh xac,
phuwong phéap san xuét khdng phl hep, céc quy trinh chua dwgc xac dinh gia trj st dyng, cac huong
dan Iam viéc khdng rd rang, nhan mac khéng dung, v.v... Viéc c6 a8y di cc yéu cau ky thuat, phurong
phép va cac quy trinh cb thé duoc chirng minh thdng qua viéc xac dinh gia tri st dung cla qua trinh
{xem 7.5.2).
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7.3.2 Diu vao ciia thiét ké va phéat tridén

TCVN ISO 13486:2004 (ISO 13485:2003) Dung cu y té - Hé théng qudn Iy chét lwgng - Yéu clu
déi v&i cac myc dich ché dinh
7.3.2 Dhu vao cla thiét ké va phét tridn

DAu vao lien quan dén cac yéu chu ddi véi san phdm phai drgc xac dinh va phéi duy tri hd so (xem
4.2.4). BAu vao phai bao gdm

a) yéu ciu vé chirc nang, hoat déng va an toan theo céng dung,

b) yéu cAu ché dinh va luat phép thich hop,

c) théng tin co thé ap dung nhan dugc tir céc thiét ké twong ty trede 86,
d) cac yéu chu khac cbt yéu cho thiét ké va phat trién, va

e) d4ura cla quan Iy rdi ro (xem 7.1).

Déu vao nay phai drgc xem xét vé sip phu hop va phai drgc chap thuan. '

' Nhirng ddu vao nay phai duoc xem xét vé su thich dang. Nhi*ng yéu clu nay phai ddy du khéng mo
| hd va khéng mau thudin véi nhau. -

7.3.21 Quy dinh chung
Ciing &p dung hwréng dan trong 7.2.1 cla tiéu chudn nay.

Céac dAu vao thiét ké va phat trién thudng & dang céc yéu cAu k§ thuét néu yéu clu cua san phim
varhoac ban mé ta san phdm véi cac yéu chu k§ thust lien quan dén viéc sir dung, cdu hinh, cac phan
1 ¥p cung dy kién va cac dic trung thiét ké khac. Cac ddu vao thiét ké va phat trién cin duoc quy
dinh & murc cAn thiét d& cho phép tién hanh céc hoat déng thiét ké mét cach hiéu qua va cung cap mot
co s& nhét quan @& ra quyét dinh thiét ké, kiém tra thiét ké va xac dinh gia tri s dung cla thiét ké.

Cac dAu vao thiét ké va phat trién cin mo ta tht ca cac yéu cAu & pham vi I6n nhét c6 thé. Cac abu
vao nay cin bao gdm nodi dung chi tidt dugc thod thusn gitra khach hang va té chire vé cac yéu chu
clia khach hang, yéu clu luat dinh va cac yéu chu v& quan ly cAn dugc dép (ng. Hb so cia cac dau
vao thiét ké ciing cAn néu cach gidi quyét dbi véi cac yéu clu chira ddy dd, khong rd rang hodc con
mau thulin duoc xac dinh théng qua phan hdi tir cac hoat ddng thiét ké va phét trién khac. Cac dau
va0 thiét ké va phat trién cn xac dinh tiéu chi thiét ké, vat liéu va qué trinh ddi héi phai c6 phén tich va
phat trién k& ca thir nghiém nguyén mau @& kiém tra tinh kha thi va sy ddy 60. Cac du vao thiét ké
nén duoc chudn bi theo cach dé thun tién cho viec cap nhat dinh ky. Néu ddu vao thiét ké phai duoc
thay @i thi mét hd so cAn chi ra céi gi khién dAu vao cin duoc thay @di, ngudri ndo c6 trach nhigm véi
sir thay @8i va ngudi nao can duoc théng bao. Cac dau vao thiét ké va phat trién dugc chudn bj theo
cach nay duoc coi |4 tai liéu tham khdo cap nhat méi nhét khi hoan thanh qua trinh thiét ké.

Cac vi du vé dhu vao thiét ké va phat trién thudng dugc td chirc xac dinh, xem xét, chip thuan va ghi
vao hé so, gém
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muc dich sir dung dy kién clia thiét bj,
hueéng dan st dung thiét bj,
tinh nang dwgc cong bé,
yéu cu vé tinh néng (ké ca st dyng binh thudng, 'wu kho, van hanh va bao dudng),
yéu cdu déi véi ngudi sir dung va bénh nhan,
tinh chat vat Iy,
yéu ciu vé tinh khad dyng va yéu t6 con nguei,
yéu céu vé an toan va tin cdy,
yéu cau vé trong thich sinh hoc va ddc té,
yéu ciu vé tvong thich dién tir,
gi¢i han/dung sai,
dung cu theo ddi va dung cy do cin st dung,

phuong phap quan Iy rii ro hodc phuong phap gidm rli ro dugc d& xudt qua phan tich nguy
hiém/rdi ro,

sy kién (xem 8.5.1)/khiéu nai/hdng héc bat Igi ¢ thé ghi lai vé&i cac san pham treéc o,
dir liéu qua trinh khac,

tai ligu clia cac thiét ké trudc do,

yéu ciu trong thich di véi cac phy kién va thiét bj phy trg,

yéu cdu trong thich déi véi mdi treéng st dung dy dinh,

déng goi va ghi nhan (k& ca cac chii y dé tranh stz dyng sai dy kién truéc),

yéu cu dao tao ngudi stz dung/khéach hang,

yéu ciu vé& quy dinh va luat dinh cla cac thi tredng dy kién,

tidu chudn ty nguyén cé lién quan (gdm tiéu chudn cang nghiép, tidu chudn quéc té, quéc gia hay
khu vize, tidu chudn “hai hod" va céc tiéu chudn ddng thuln khac,

qua trinh s@n xuét,

yéu ciu vo khudn,

khia canh kinh té va gi4 thanh,

yéu cdu vé& tudi tho clia thidt bj y té, va

nhu cau dich wy,
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Céc tai liéu dlu vao thiét ké va phat trién cin dwoc cap nhat va ban hanh lai khi cin thiét sau khi xem
xét thiét ké va phat trién. Mot hd so cin lwu lai moi thay ddi da duoc thoa thuan cla du vao thiét ké
va phét trién duec rit ra trong qua trinh thiét ké va phat trién.

Trong giai doan d4u vao cla thiét ké va phat trién, qua trinh chuyén giao thiét ké (xem 7.3.1) can thuc
hién trdi chdy hon, cln chii y @én cac yéu chu vé san xuét tiép theo (kha ning san xuét, tinh sin c6
cla cac bd phan/vat ligu, nhu chu vé thiét bj @& san xuét, dao tao ngudi van hanh,v.v...) va cac yéu
céu danh gia sy phi hop c6 thé cé (quy trinh, phurong phap, thiét bi). Do d6, cin xem xét dén sy cin
thiét phai xac nhan gia tri sir dung cua qua trinh trong hoach dinh thiét ké va phat trién, va day la diu
va0 quan trong cho thiét ké va phét trién,

7.3.22 Déng géi

Cac hoat ddng dau vao thiét ké va phat trién cling c&n xac dinh rd cac yéu chu vé déng goi. Can luu y
dic biét dén cac diéu kién v& vat liéu déng goéi, quy trinh déng géi va cac diéu kién sir dung va lru kho
dv kién trurdc va trong khi sdn xuét, phan phéi va xép hang vao kho.

C6 thé xem xét c4c khia canh dudi ddy, néu thudc déi teong ap dung:

— twong thich véi thiét bj va qué trinh déng géi;

- twong thich véi cac qua trinh vé khudn;

- thlr nghiém van chuyén béng duwéng bién/thtr nghiém van chuyén trong didu kién nguy hiém;
- tinh chat ngan ngira vi khudn cla cac céc vat liéu dong géi diing cho thiét bj vé khudn;

- tinh trang nguyén ven cla thing chira/bao g6i ban dAu dé ngan ngira hdng hoc va @& duy tri sy
vb khuén va sach sé theo nhuw yéu ciu.

CHU THICH Céc théng tin b sung lién quan dén viéc dang géi cac thiét bj y t& duoe vé khuan theo yéu chu cia
TCVN 7394 (ISO 11607).

7.3.2.3 Ghinhan

Ndi dung clia cac nhan c6 thé dwoc quy dinh trong cac yéu ciu quan ly, cac tiéu chudn chung va cac
tiéu chudn vé thiét bj y t&. Néu thiét bj y té dwoc cung cp t&i cac nwéc c6 ngbn nglr khac nhau thi
phdi quy dinh ngdn ngl s dung trén nhan, viéc chuyén dich ngén ngl trén nhan cdn dwoc kiém tra
b&i mét ngwdi thanh thao véi ngdn ng@ d6 va phai cd hidu biét k thuat v& cac thiét bj y té.

Viéc sl dung céc ky hiéu quéc té (néu thude dbi twong ap dung) c6 thé gidm nhirng vin d& vé dich
thudt, tuy nhién chi nén sl dung cac ky hiéu nay néu chung dwoc chip nhan vé quan Iy trong cac
nwéc Ieu thong thiét bi y té trén thj tredng. COng cin xem xét c4c khia canh vé trach nhiém phap Iy
clia san pham trwéc khi quyét dinh st dung ky hiéu.

CHU THICH Thang tin b sung lién quan dén viéc st dung ky hiéu cho cac thiét bj y t& dwoc néu trong
TCVN 6916 (IS0 15223) va EN 980.
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7.3.3 DAu ra ciia thiét ké va phat trién

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2002) Dyng cu y té - Hé thdng quan 1y chit lweng - Yéu cdu
déi vél cac muc dich ché djnh

7.3.3 Diu ra clia thiét ké va phat trién

D4u ra clia thiét ké va phat trién phai & dang sao cho co thé kiém tra xac nhan theo ddu vao cla thiét
ké va phat trién va phai dwec phé duyét trieée khi ban hanh,

Déu ra cUa thiét ké va phat trién phai

a) dap (rng cac yéu cau dau vao cla thiét ké va phat trién,

b) cung cép cac théng tin thich hop cho viéc mua hang, san xuét va cung cép dich vy,

c) bao gébm hoac vién dan téi cac chudn myc chép nhan cla san pham, va

'd) xéc dinh c4c d&c tinh cét yéu cho an toan va st dyng dung cla san phim.
Cac hd so vé diu ra cua thiét ké va phat trién duge leu gilr (xem 4.2.4).

CHU THICH Cac hd so v& dhu ra clia thiét ké va phat trién co thé c6 bao gbm quy dinh k§ thuat, quy trinh ché
tao, ban v& ky thuat va nhat ky nghién ctru hodc ky thuat.

Céc dau ra thiét ké va phat trién 13 cac yéu cau sdn pham dugc sir dyng dé dit hang, san xuat, kiém
tra va thr nghiém, I&p d@at, bdo tri va cung cép dich vu.

Trong suét qua trinh thiét ké va phat trién, cac yéu ciu trong ban mo ta thiét ké dwoc td chirc chuyén
dich thanh cac dau ra. Cac d4u ra thiét ké va phat trién can dugc ghi lai dudi dang thich hgp dé c6 thé
kiém tra va xac nhan gia trj s& dyng theo cac yéu ciu dau vao thiét ké va phat trién va cin co hodc
vién dan dén cac tiéu chi chap nhan.

Cac dau ra thiét ké va phat trién c6 thé bao gdm

- yéu cau kY thuat cia vat liéu thd, bd phan hop thanh va bé phan 1&p rap,
~ liét ké cac bd phan va ban vé,

- tai liéu dé dao tao cho khach hang,

—  yéu cau ky thuat vé vat liéu va qua trinh,

—  thiét bj y t& hoan chinh,

— sdn pham va phan mém xi Iy,

- quy trinh dam bao chét lugng (ké ca cac tiéu chi chap nhan),

- quy trinh kidm tra va san xuét,

~  yéu clu vé méi tredng lam viéc cn thiét cho thiét b,

—  yéu cau k¥ thuat v& nhan mac va déng goi,
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- yéu chu nhan dang va xac dinh ngudn géc (ké ca cac quy trinh, néu cin),
- quy trinh va vat tv |&p @t va béo trl,
— tailiéu d& ngp cho co quan quan Iy noi ma thiét bj y té dugc lwu théng, néu thich hop, va

- hd so d& ching 6 ring mdi thiét ké a& duwoc trién khai va kiém tra theo hoach dinh thiét ké va
phéi trién.

7.3.4 Xem xét thiét ké va phét trién

_' TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan Iy chit lweng - Yéu cdu
déi véi cac muc dich ché dinh

7.3.4 Xem xét thiét ké va phat trién

Tai nhirng giai doan thich hep, viéc xem xét thiét ké va phat trién mot cach ¢ hé théng phéi duwoc
thire hién theo hoach dinh (xem 7.3.1) aé

a) danh gia khd nang dap &ng cac yéu ciu clia cac két qua thiét ké va phat trién, va
b) nhan biét moi vin A& tryc tric va d& xuét cac hanh ddng cin thiét.

Nh(rng nguéi tham diy vao viéc xem xét phéi bao gdm dai dién clia tat cd cac bd phan chirc nang lién
quan téi cac giai doan thiét ké va phat trién dang dwgc xem xét cling nhwr cac nha chuyén gia khac
(xem 5.5.1 va 6.2.1).

Phai duy tri hd so vé céc két qud xem xét va moi hanh dong cin thiét (xem 4.2.4),

7.3.4.1 Khal quat

Thoi gian xem xét thiét ké va phat trién s& chiju anh hurdng bdi mirc d§ k§ cang va phirc tap clia san
pham sé dugc thiét ké va phat tridn,

Trong c4c giai doan thidt ké va phat trién 3 xac dinh (xem 7.3.1), viéc xem xét co thé chi y dén céc
khia canh duwé&i day, khi thich hep:

a) Thiét ké co dap ng cac yéu chu cla san phdm?

b) Bau vao cb 8 dé thrc hién cac nhiém vy thiét ké va phat trién?

c) Viéc thiét ké va quy trinh san phdm c6 kha nang tirong thich khong?
d) C6 thye hign cac xem xét vé an toan?

€) Anh hudng tiém 4n cda san phdm ddi véi moi trréng 12 gi?

f) Cac thiét ké co dap (rng cac yéu clu vé& chire n3ng va van hanh, vi du muyc tiéu tinh niing va kha
nang dang tin cay?

g) Co chon vat tw thich hgp?

h) Cé chon nhitng phwong tién thich hep?
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Cé du twong thich gilra cac vat tw, cac bd phan va/hodc cac yéu té bio tri?
Thiét ké ¢6 thod méan cho cac didu kién tai trong va moi trudmg di kién?

Cac bd phan cu thanh hay cac yéu t6 dich vy ¢6 dwge chuln hod va cb cac tinh nang nhw d9 tin
céy, tinh sdn sang va kha nang duy tri?

Co quy dinh vé dung sai, va/hoic cu hinh, cho khd nang 1&p 14n va thay thé?

K& hoach d& thye hién thiét ké c6 kha thi v& k¥ thuat (vi du viéc dit hang, sin xudt, |ap dit, kidm
tra va tht* nghiém)?

Néu str dung phin mé&m may tinh trong tinh toan, lap mé hinh ho3c phan tich thi phdn mém c6
dwoc phé chudn, cp phép, kiém tra va kiém soat cu hinh?

Cac diu vao clia phan mém nay va cac du ra c6 duec kiém tra va dugc dua vao hd so?

Cac gia thiét duoc dwa ra trong qua trinh thiét ké va phat trién co higu lyc?

C6 chu ¥ t&i cac két qua clia cac thd nghiém mé hinh hodc nguyén miu?

Cé thyc hién cac hoat ddng quén Iy rdi ro va néu cb thi cé thich hgp?

Nhén mac ¢6 thich hgp?

Thiét ké phi hgp véi muc dich y té dy kién?

Viéc déng géi c6 thich hop, dic biét véi cac thiét bj vo khuan?

Quy trinh v khudn cé thich hep?

Thiét bj cd twang thich véi phwong phap vé khudn?

Cac thay ddi va viéc kiém soat cac dnh hwéng clia ching trong quy trinh thiét ké va phat trién nhw
thé nao?

Cac vén d& co dwgce nhan biét va khdc phuc?
San phdm c6 phu hop véi cc tiéu chi kiém tra va phé chudn?

aa) Tién bo cua quy trinh thiét ké va phat trién da dugc hoach dinh la gi?
bb) C6 cor hi cdi tién quy trinh thiét k& va phat trién khéng?

7.3.4.2 Cac nha chuyén mén khac

Yéu ciu trong TCVN I1SO 13485 (ISO 13485) déi vai “cac nha chuyén moén khac”, ngodi nhirng nguwéi
dai dién cho cac bd phan cé lién quan trec tiép dén thiét ké va phat trién dang xem xét, doi hdi té chire
phdi ¢6 nhirng ngudi ¢6 kha nang hidu théng tin thiét ké va phat trién dang dwoc xem xét.

M6t sé co quan qudn Iy clia quéc gia hay khu virc cd thé yéu ciu cac ¢ nhan, nhirng ngudi khdng co
trach nhiém tryc tiép dén giai doan thiét ké va phat tridn dang dwgc xem xét, cling nhw “cac nha
chuyén mén khac".

7.3.5 Kiém tra xac nhén thiét ké va phat trién

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan ly chét lwgng - Yéu ciu
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‘a6 véi cac myc dich ché dinh
7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

i Viéc kiém tra xac nhan phai dugc thyc hién theo cac bé tri @3 hoach dinh (xem 7.3.1) @& dam bdo
rang dau ra thiét ké va phat trién dap (rng c4c yéu cAu dAu vao clia thiét ké va phat trién.

Phai duy tri hé so' cac két qua kiém tra xac nhan va moi hoat ddng cin thiét (xem 4.2.4).

Cén kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién & ddm bao cac dAu ra thiét ké va phat trién phu hop voi
cac yéu clu quy dinh (cac diu vao thiét ké va phat trién).

Céc hoat ddng kiém tra xac nhan c6 thé gdm, néu thich hop:

- thir nghiém (vi du céc thir nghiém chudn, cac phan tich phang thi nghiém),
- tinh toan thay thé khac,

- s0 sanh voi thiét ké da duoc chirng minh,

- kiémtra, va

- xem xeét tai liéu (vi dy yéu clu k¥ thuét, ban vé, ké hoach, bao cao).

Néu sir dung céc thi nghiém va chirng minh & giai doan bét ky clia kidm tra xem xét thiét ké va phat
trién thi an toan va tinh nang ctia san phdm phai dvoc kidém tra & cac didu kién dai dién cho moi tinh

hubng trong st dung thuc té.

Khi st dung céc tinh toan thay thé khac hodc so sanh véi mét thiét ké da duoc chirng minh duéi dang
kiém tra xac nhan thiét ké va phét trién thi phai xét t&i sy phit hep clia cac phurong phép tinh toan thay
thé a6 varhodic thiét ké da dwoc chirng minh. Viéc xem xét ndy nén xac nhan ring cac tinh toan thay
thé va viéc so sanh gilra thiét ké a3 dwoc chirng minh 14 cac phuong phap trén thurc té o hiéu qua vé
khoa hoc dé kiém tra xac nhan thiét ké dang dwoc xem xét.

7.3.6 Xac nhan gia trj str dung cta thiét ké va phat trién

TCVN ISO 13486:2004 (1ISO 413485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan Iy chit lkvgng - Yéu cu
déi v&i cac muc dich ché dinh

7.3.6 Xac nhén gia tri str dung ctia thiét ké va phat trién

Xac nhan gia tri st dung cla thiét ké va phat trién phai dugc tién hanh theo cac bd tri @3 hoach dinh
(xem 7.3.1) 4& dam béo réing san phdm tao ra c6 kha nang d4p ing cac yéu cdu st dung du kién hay
cac (*ng dung quy dinh khi d3 biét. Phai tién hanh xac nhén gia tri st dung trude khi chuyén giao hay
sU dung san phim (xem Ch thich 1),

Phai duy tri hd so cac két qua cla viée xac nhan gia tri st dung va mei hanh dong can thiét (xem
4.2 4).

Té chirc phai thyre hién danh gia v& khd nang si dung va/ hodc danh gia vé tinh nang clia dung cu y
té. nhu 12 mét hoat déng thanh phan cia viéc gia tri st dung clia thiét ké va phat trién, theo yéu cAu
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[eba cac van ban phap quy quéc gia hodc khu vuc (xem Ch thich 2).
CHU THICH 1 Méu dung cy y té chi cé thé dugce xac nhan gia iri sir dyng sau khi 1&p rap va i3p dat tai noi s |
dung, viéc chuyén giao chiwra dwgc coi la hoan thanh cho &1 khi san phdm nay da chinh thie duoc giao cho
khach hang

CHU THICH 2 Viéc cung cdp dung cu y té cho muc dich danh gia kha nang s& dung varhodc danh gia linh nang
khang duoc coi 1 hoat déng chuyén giao san phdm.

e

sau khi hoan thanh kiém tra xac nhan cia thiét ké va phat trién, can thyc hién xac nhan gia tri s dung
thiét ké va phat trién trong céc diéu kién thyc té hodc mé phong khi st dung thiét bj y té hoan chinh.
Tuy nhién, viéc xac nhan gia trj st dung cé thé can thye hién & cac giai doan sém hon trong qua trinh
~ phét trién sdn phdm néu cé cac dic trung khdng thé cé hodc khéng kha thi kni xac nhan gia trj st
dyng & giai doan cudi cing.
X&c dinh gi tri thiét ké va phat trién vurot ra ngoai cac van dé ky thuat cua viéc kiém tra xem cac dau
ra thiét ké va phat trién co dap &ng cac diu vao thiét ké va phat trién, va dwoc dy kién dé dam bao
réing thiét bj y t& phis hgp v&ri cac yéu ciu clia ngudi str dyng va s dyng dy kién theo cach clia nguoi
sir dung dy kién. Diéu nay doi hoi phai xem xét dén sy hidu biét va kha ning clia ngudi s dung du
kién, cac hwéng dan van hanh, tinh twong thich véi cac hé thdng khac, mdi treéng ma thiét bj sé
duoc s dung va nhirng han ché bét ky v& viéc si¥ dyung san pham.

Mét vai quy dinh qudc gia hay khu viec yéu cdu danh gia Iam sang nhu mét phan cua viéc xac nhan gia
tri st dung cuia thiét ké va phat trién. Danh gia lam sang co thé bao gém mét hoac nhiéu yéu té dudi
day dé dam bdo thiét bj y té lam viéc nhu du kién.

~ phan tich tai ligu khoa hoc lién quan dén thiét bj y té duoc thiét ké va phat trién;

- bang chirng lich str la cac thiét ké vashogc vat ligu twong tv 13 an toan vé mét lam sang;
~ diéutra 1am sang (hodc thi nghiém):

Huong dén bd sung lién quan dén danh gia lam sang, xem I1SO 14155-1.

Cac thiét bj y té dugc st dung dé xac nhan gia tri st dung cin dugc san xuat trong cac diéu kién quy
dinh 1a “cudi cung” dbi voi san pham (vi du cac don vj san xuét ban d4u thira nhan rang thiét bj hoac
quy trinh san xuat cé thé thay déi gira viéc san xudt dé xac nhan gia trj sir dung va san xudt dé phan
Phéi thuong mai). Viéc xac nhan gia trj st dung cn duoc thyc hién trong cac diéu kién st dung thuc
18 hodc mo phéng. didu ndy bao ham ca cac didu tra 1am sang theo cac quy dinh cda qudc gia hoac
khu vire. Cac didm ndy 1a quan trong vi nhidu xac nhan gia tri s dung c6 thé khdng thich hop hoac sai
ldm néu khong duoc thyc hién béng cach s dung sdn phdm dai dién cho cac diéu kién vé quy trinh
Va sdn phdm sau cung, hodc khang dugc thuc hién trong cac didu kién st dung thyc té hoac moé
Phéng.

B6i voi cac thidt bj y té dugc st dung chdn doan trong dng nghiém, viéc danh gia tinh ndng gém co
Cac nghién ctru thec hién trong dng nghiém dé dam bao la thiét b y té 1am viéc nhu dy kién trong cac
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phéng thi nghiém phan tich y sinh hodc cac méi trudrng thich hop bén ngoai co sé clia td chire.
7.3.7 Kiém soat thay ddi thiét ké va phat trién

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan Iy chét lvgng - Yéu cdu
abi véi cac muc dich ché djnh

7.3.7 Kiém soat thay dbi thiét ké va phat trién

Nh(rng thay d@bi cla thiét ké va phat trién phai dwoc nhan biét va duy tri hd so. Nhirng thay dbi nay
phai dtrgc xem xét, kiém tra xdc nhan va xac nhan gia tri str dung mét cdch thich hgp va dugc phé
duyet trudre khi thyre hién. Viee xem xét cac thay 88 thiét ké va phét trién phdi bao gdm viéc danh gia
tac ddng cla su thay ddi 1én céc bd phan cdu thanh va san phdm da dugc chuyén giao.

| Phai duy tri hd so cac két qua clia viéc xem xét cac thay ddi va hanh ddng cin thiét (xem 4.2.4). |

7.3.7.1  Thiét ké san pham c6 thé dugc thay ddi va duoc sira ddi vi mot sé ly do, va sy thay ddi co
thé xav ra trong ho#c sau giai doan thiét ké va phat trién, vi du:

- thay déi dugc yéu ciu sau khi xem xét thiét ké va phat trién (xem 7.3.4), kidm tra xac nhan thiét
ké va phat trién (xem 7.3.5) hodc xac dinh gia trj str dung cla thiét ké va phat trién (xem 7.3.6),

—  thiéu s6t hodc sai I5i (vi du nh trong tinh toan, Ia chon vat ligu) trong giai doan thiét ké ma dugc
nhéan ra sau 46,

- khé khan trong san xudt, 14p @3t va/hodc bdo tri duoc phét hién sau céc giai Goan thiét ké va phat
trien,

- c4c yéu clu thay ddi tir mét ky thuat,

- thay ddi duoc yéu cdu dap rng cac hoat ddng quan Iy rdi ro,

- thay ddi dwoc yéu clu bdi nha cung cp hodc khach hang,

- thay déi dugc yéu cAu cho hanh ddng khic phuc hosc hanh 4dng phong ngira,

—  thay d6i cin thiét & dam bdo cac yéu chu an toan, quén Iy hodic cac yéu clu khac, va

- cAc caitién vé chirc nang hodc tinh ning cda sdn pham.

7.3.7.2  Viéc cai tién mot d3c tinh ¢ thé cé anh hwdng bt lgi khdng dy doan dugc 18n cac d3c tinh
khac. Vi dy, cin chu y téi cac truéng hop dudi ddy dé tranh céc tinh hudng nay.

a) San phim s& van ph hop véi céc yéu clu san phdm?

b) San phim s& vin phii hop véi cac yéu cAu k§ thuat cla san phdm?

¢€) S& anh huwdng téi viee st dung dur kién?

d) Sé cb dnh hwrdng bét Igi dén viéc danh gi4 rli ro?

e) S& cb anh hudng bét loi dén cac thanh phan khac nhau cia san phdm hodc hé théng?

f) S& can co thém thiét ké giao dién (vi du, tiép xuc vat Iy v&i cac bd phan khac trong hé théng hodc
san phdm)?
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g) Thay ddi sé gay ra cac van dé trong san xuét, 14p a3t hodc st dung?
h) Thiét ké sé& vin dwgc xac nhan kiém tra?

i) Thay @di s& anh huéng téi tinh trang quan ly cia san phdm?

7.4 Mua hang

7.4.1 Qua trinh mua hang

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cu y té - Ha thdng quan Iy chdt legng - Yéu ciu
ddi v&l cac muc dich ché djnh

7.4 Mua hang
7.4.1 Qua trinh mua hang

T chirc phai thiét 1ap c4c thd tyc Jang van ban d& dam bao rdng san pham mua vao phu hep véi
cac yéu cAu mua san pham da quy djnh.

Céach thirc va mirc dd kiém sodt ap dung cho ngwdi cung ¢ng va san phdm mua vao phy thudc vao
sy tc dong clia san phdm mua vao ddi véi viée tao ra sdn phdm tiép theo hay thanh phdm.

Td chire phai danh gié va lya chon ngudi cung rng dira trén kha nang cung cip san phdm phi hop
| v&i cac yéu clu cla té chire. Phéi xac dinh céc chudn myc Iya chon, danh gia va danh gié lai. Phai

duy tri hd so cac két qua clia viéc danh gia va moi hanh déng cén thiét ndy sinh tr viéc danh gia
il (xem 4.2.4).

7.4.1.1 Viéc kiém soat cac nha cung cép 1a mét qua trinh bao gdm thiét 14p cac tiéu chi, danh gia, Iya
chon va theo ddi nhitng viéc dang dién ra. Viéc ap dung qud trinh phy thude vao ban chat va ri ro lién
quan dén san phdm hodc dich vy, ké ca cdc qua trinh cung (ng (xem 4.1), mua dugc hodic nhén
duwoc.

Vi dy, qua trinh danh gid, Iwa chon va kiém soat co thé khac khi 4p dung cho

nha san xuét thiét bj nguyén bén (OEM),

- dich vy hau mai,

-~ dich vu cong nghé thdng tin,

- hgp déng khir khudn,

- nha cung cp vat ligu cho cac quy djnh ky thuat cua td chire,
- dich vy thiét ké va phat trién,

- nha danh gia l1am sang,

- nha tu vén,

~ dich vy thir nghiém va hiéu chuén, hoic
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— nha cung cip cac bd phan rai.
7.4.1.2 Viéc d4nh gia cla nha cung c4p c¢6 thé bao gdm
~  thir nghiém mau san phdm hoc dich vu ¢in cung cép,
- xem xét cac bao cao danh gia clia bén thir ba,
- xem xét dir ligu lich sir nhur cac hd so tinh n3ng trong qua khe,
~ ching nhan cda bén thir ba v& hé théng quan ly chit lwgng clia nha cung cép, hodc
—  @4nh gia clia t& chirc vé hé théng quan Iy chét lrgng clia nha cung cép.

7.41.3 Voi bat ky phurong phap danh gia ndo, td chire cin chibng td réng td chirc cb kidm soét san
pham dwrgc mua hodc qua trinh cung (ng tir b&n ngoai bing cach dwa ra cic bing chirng khach quan
la viéc chon nha cung cép dya trén viéc xac dinh phdm chét thich hep clia san phdm ho#c dich vy
dugc mua va kha nang cla nha cung cip dé cho phép td chirc d4p rng céc yéu clu clia khach hang
va y&u ciu quy dinh cho thiét bi y t&.

Khi giam sat kha ning thuc hién clia cac nha cung cép, t& chirc cAn Iwu ¥ dén tinh trang chirng nhan
bén thir ba cGia nha cung cép, xu hwdng phil hop va lich st phu hop. T8 chire cin xac dinh tan suét
theo ddi kha nang thure hién clia nha cung cip. T4 chire cling cin dua vao cac hoat déng theo ddi nha
cung cip s cén thiét déi véi cac co quan dang ky dé kiém tra nha cung cip nhdm muc dich thu thap
b3ng ching khéch quan réng cac qua trinh cung cép tir bé&n ngoai dang duoc kidm soét, va cac san
pham va dich vy phi hep véi cac yéu clu quy dinh clia td chirc ma cé thé bao gdm ca cac yéu clu
quan Iy va yéu ciu clia khach hang.

7.4.2 Thong tin mua hang

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cu y té - H¢ théng quén Iy chét Ivgng - Yéu cu
abi véi cac myc dich ché djinh

7.4.2 Thoéng tin mua hang

Théng tin mua hang phai miéu ta san phdm duwge mua, néu thich hgp c6 thd bao gbm:
a) yéu chu vé& phé duyét san phdm, cac thi tyuc, qua trinh va thiét bj,

b) yéu ciu v& trinh 46 con ngudi, va

c) yau cu v& ha théng quan Iy chét lgng.

T4 chirc phai dam bdo sy thda dang clia cdc yéu ciu mua hang a5 quy dinh trude khi thong bao voi
nha cung (&ng.

Theo mirc 48 yéu chu dé xéic dinh ngudn géc trong 7.5.3.2, td chize phai duy trl théng tin mua hang
lién quan, nghia la cac tai liéu (xem 4.2.3) va hd so (xem 4.2.4).

Thong tin mua hang cua td chire (k& ca yéu clu cho cac hd so clia nha cung cép) cin xac dinh cac
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yéu cau thich hop va trao @i véi nha cung cép dé& dam bdo chét lugng cla dich vy va san phdm duec
mua, ké ca cac qua trinh cung (rng tir bén ngoai.

Théng thuéng, cac yéu cAu nay dugc thé hién & dang thda thugn gilra td chirc va nha cung cép.
Céc vi dy v& thdng tin mua hang gdm:
—  théng tin ky thuat va yéu chu Ky thuat,

yéu cu thir nghiém va chdp nhan,

- yéu cau chét lrgng cho céc sdn pham, dich vy va qua trinh cung (ng t bén ngoai,
—  yéu cau vé méi trudng,

— yéucluvéquanly,

- yéu cdu vé chirng nhan,

—  yéu chu ddi véi thiét bj cy thé,

- huéng din dic biét (vi dy cac hé so xac dinh ngudn géc), va

— didu kién xem xét va cap nhat théa thudn.

Mirc dd hodic dic trung clia thdng tin a4t hang cin dya vao dnh huwdng cla san pham hodc dich vy
duoc mua Ién thiét bj y té (xem 7.4.1), vi du, duoc xac dinh trong cdc hoat dong quan ly rli ro.

V1 dy, khi nha cung cép thic hign céc thao tac lam sach tai cac khu vire kiém soat mai truvéng thi cn
xem xét hop ddng quy dinh c4c giéi han vé trach nhiém cia t& chirc va nha cung cdp dé san pham
khéng bj & nhiém do cac tac nhan Iam sach hodc nhan vién hogc cac khu e khdng dwec lam sach
do bj bé quén. Hop ddng nay cin cb cac ndi dung chi tiét v quy trinh vé sinh bing van ban va quy
dinh viéc dao tao cho nhan vién vé sinh.

Yéu chu ky thut cin x4c dinh cAc didu kién dic biét cin thiét & lru kho va van chuyén san phdm da
mua ma cd thé dnh hudng dang ké dén an toan, hidu lvc hodic sir dyng dy kién cla thiét bj y té.

T4 chirc cé thé tham khdo théng tin k thuat co théd 4p dung vi du nhu c4c tiéu chudn qudc té hoic
qudc gia va cac phurong phép thir nghiém. Phirong phap khac @& cung cép thong tin can duoc néu
chinh x4c va rd rang cho nha cung cp trén don @4t hang. Trach nhiém xem xét va chép thuan dir liéu
mua hang cin dugc &n dinh rd rang cho ca nhan phi hop dé tranh ddt hang khéng dung. Can nhan
biét tinh trang xem xét cac 1ai liéu dugc vién dan trong dir ligu mua hang @& d3m bdo dit hang dung.

Theo cac yéu cAu xac dinh ngudn géc cua t chire (xem 7.5.3.2 v& bao cdo k¥ thuat nay) cac tai ligu
va hd so mua hang c6 thé cin nhan biét va gilr lai, nghia 1 khi xéc dinh céc yéu cau xéc dinh ngudn
gbc, phai quan tam tdi cac hd so va thdng tin a3t hang cai gl cling ¢ thé can duqc gilr lai theo diéu
kign xac dinh ngudn gée. VI dy, néu quan trong 12 biét thang s6 k¥ thuat nao aé sra phdn d3 mua
duge dat hang thl thong tin ndy phai duwgc gitr 1a mot phan clia cac hd so a3t hang hodc cac hd so.
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7.4.3 Kiém tra xac nhan san phdm mua vao

f
TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cu y té - Hé théng quan Iy chét lwvgng - Yéu clu
déi véi cac muc dich ché dinh

7.4.3 Kiém tra x4c nhan san phdm mua vao

Té chirc phai 1ap va thuc hién cac hoat ddng kiém tra hodc cac hoat déng khic cin thidt @& dam bao
rdng san phdm mua vao @4p (g cc yéu cAu mua hang 44 quy dinh.

Khi td chire hodic khach hang ¢6 ¥ dinh thyre hién cac hoat déng kiém tra xac nhan tai co sé& cla
ngudi cung Ung, td chirc phai cong bd viec sdp xép kiém tra xac nhan dy kién va phuong phap
| théng qua san phdm trong théng tin mua hang.

| Céc hd so v& kiém tra xac nhan phai duoc lvu gitr (xem 4.2.4).

Viéc kiém tra don hang a2 mét phurong phap dé té chire kidm tra san phdm duec mua, giao hang theo
cac didu kién cua td chirc c6 dap (rng cac yéu clu quy dinh. Néu san phdm dugc mua dugce céng b
Ia phit hop voi yéu chu ky thuat cda nha cung cép thi td chirc can kiém tra xem san phdm c6 dap ing
yéu cdu k§ thuat a3 thoa thuan. Viéc kidm tra nay c6 thé duoc thye hién bing nhidu phuong phap
khac nhau nhu chirng nhan clia nha cung cép, cac chirng chi phi hop, thir nghiém 16, kiém tra 100%
hodc theo miu, duoc xac dinh theo cac yéu chu clia hé théng quan Iy chét lvgng clia td chirc.

Caéc quy trinh bang van ban cua td chirc (xem TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 7.4.1) cin
quy dinh phuong phéap kiém tra xem cac hang giri 83 nhan ¢6 tuan thi cac yéu clu k§ thuat hoan
chinh, c6 déu nhan biét va khéng bj hu hdng. Cac quy trinh cling cAn c6 cac didu khodn vé viéc kiém
tra sdn pham d4u vao theo cac tai liéu hd try cin thiét (vi du chirng chi phit hgp, bao céo thir nghiém
ché&p nhan). Hanh d6ng thich hop khi ¢6 sy khdng phi hep cin dugc quy dinh (xem 8.3) 48 c6 thé x&
ly yéu té khédng phis hop theo mdt cach nhét quan (gbm viéc nhén biét, phan loai va tai liéu) va khéng
duoc qué au. Viéc phan tich d@ ligu kiém tra nhan dugc trude d6, lich st loai bd sdn phim trong nha
may hodc cac khiéu nai clia khach hang $& anh hudng téi cac quyét dinh clia td chire lién quan dén sb
lrgng kiém tra cAn thiét va sy cin thiét phai danh gia lai nha cung cép.

Diku nay khéng c6 nghia 1a t& chirc phai kiém tra va thir nghiém san phdm dlu vao. Viéc kiém tra diu
vao cb thé khéng cAn thiét va s cAn thiét néu c6 thé c6 dugc a0 tin cay cin thiét clia san phdm bing
c4c quy trinh hodc cic qua trinh x4c dinh khac, d3c biét néu théng tin dugc nha cung cip dva ra dugc
xem |3 dad.

Céc quy trinh béng van ban cia td chirc cin xac dinh ngudi duge Gy quyén aé cho phép sir dung san
phdm ddu vao trudc khi chirng td dugce sy phi hop véi cac yéu chu quy dinh vé chét lvong. Mot quy
trinh nhu vy @am bdo rdng cac quyét dinh dugc thie hién & mirc 4o trong td chirc dé nhan thirc
duoc tac ddng cb thé c6 1én qua trinh tao sdn phdm néu sdn phdm ddu vao khdng dap rng duoc céc
yéu chu. Cac quy trinh clia td chirc cling cin xéc dinh cach nhan biét ré rang va kidm soat san phdm
ndy, trong trréng hop viéc kidm tra tiép a6 phat hién ra sy khdng phi hop dé thuc hién hanh ddng
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khéc phuc.

Céc yéu ciu nay ap dung cho tat cd cac san pham nhén tir bén ngoai hé thdng quan ly chat lvgng clia
td chiic dit da hodc chwa thanh toan.

7.5 San xudt va cung cép dich vy
7.5.1 Kiém soat san xuét va cung cép djch vu

7.5.1.1 Yéu cldu chung

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé thdng quén Iy chit lwgng - Yéu cdu
dbi véri cac muyc dich ché djnh

7.5 San xudt va cung cép djch vu
7.5.1 Kiém soét san xuat va cung cép djch vy
7.5.1.1 Yéu cdu chung

Té chirc phai 1ap ké hoach, tién hanh san xuét va cung cip dich vy trong didu kién dugc kiém soat.
Khi c6 thé, cac didu kién dwgc kiém soat phdi bao gém

a) sw sdn ¢é céc thdng tin mo ta cac déc tinh cGa san phdm,

b) s\ sdn c6 cac hudng din céng vigc khi cin,

¢) viéc str dung cac thiét bj thich hgp,

d) s s&n cé va viéc sir dung cac phuong tién theo déi va do luéng,

€) thwc hién viéc do lvong va theo ddi, va

f) thyc hién cac hoat dong théng qua san phdm, giao hang va sau giao hang, |
- |
g) thirc higén cac thao tac xac dinh vé déng goéi va dan nhan. |

Td chirc phai thiét 1ap va duy tr mét hd so (xem 4.2.4) @i véi tirng mé dung cu y té dé xac dinh |
ngudn géc & mirc 36 quy dinh trong 7.5.3 va xac dinh lwgng sdn phdm ché tao va Iwgng san phidm |
chap thuan phan phdi. Hb s v& mé sdn phdm duoc kiém tra va xac nhan va phé duyét.

CHU THICH Mdt mé c6 thé 1a mot dung cy y t& don 18, !

7.5.1.1.1 Ap dyng huéng dan chung lién quan dén co s& ha ting néu trong 6.3.

Khi xét xem nén &p dung diéu kién kiém soat nao cho mét qua trinh cho triedre, td chirc phdi chu y dén
tac dong déi véi chat lrgng hodc sy phit hep vé quan ly. Khi khdng c6 kidm soat, néu co tac ddng bat
loi hodc tiém &n bét Igi téi chét Ivgng hodic sw phil hop vé& quan Iy thi sir kiém soét 12 cin thiét. Lwong
kiém soat va mirc dd chi tiét co thd twong xirng v6i tdm quan trong cla qua trinh (vi du dira theo déu
ra clia cac hoat ddng quan Iy rii ro) dé dat dugc cac yéu clu vé chét lrgng va mire d dao tao cla
nhi¥ng nguwdi tao san phim.
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Tai lidu chudin c6 thé & dang ty nhién hodc nhin thdy droc, nhir cac vi dy v& san phdm chi thj thay ddi
mau séc cho phép hodc nhin thdy dugc nhw anh chyp cla nhirng sy khéng phii hop d3 biét. Tai liéu
chudn cén c6 s3n khi st dung. Mét quy trinh cu thé c6 thé & dang so dd don gian hoc trinh tw thuc
hién két hop voi danh muc cdc budc kidm tra (xem 4.2.1 d)).

Thiét bj thich hgp can duoc thiét ké va chon sao cho dap (ng cac yéu chu ky thuat v& san phim va
qué trinh. Cén kiém tra xem thiét bj mé&i va/hoZc sau khi sira chira dang ké c6 dap (rng cac yéu clu k§
thuat thiét ké/mua hang va c6 thé van hanh trong gi¢i han x4c dinh va gi4i han van hanh clia qué trinh.

7.5.1.1.2 RUi ro do cac I8i ghi nhan va déng g6i c6 thé dugc han ché bing céch dua vao cac kiém
soat thich hop nhu:

- tach biét cac thao tac dong go6i va dan nhan véi cac thao tac ché tao khac (hodc cac thao tac
dong godi va ghi nhan khac),

- tranh 86ng goi va dan nhan san phdm c6 hinh dang trong ty & nhitng noi gan nhau,
- nhan dang theo ma vach,

- &p dung céc quy trinh tao khodng tréng clia ma vach,

- loai bd cac vét liéu khéng duoc str dung danh ma theo mé trén toan bd cac nhan va géi hang,
- sUr dung céc nhén dang cuén,

- sirdyng s6 luong d3 biét cac nhan va tién dung,

- intryc tuyén c6 ma mé,

- sir dung cac bé ma hod/ gidi ma va bd dém nhan bing dién tlr,

—  slr dung c4c nhan duoc thiét ké dé chi ra sy khac nhau rd rang gitba cac san pham,
- kiém tra ndi dung clia nhan truére khi sir dyng, va

- bdo quan cac nhan mot céach thich hep & nhirng khu vire cim.

7.5.1.1.3 Céc hd so tao thuan Igi dé xac dinh ngudn gbc va xem xét viéc san xuit mé san pham, c6
duge trong khi san xuit mé a6, cdn chira trong hd so cia mé, va thwong dugc déi chiéu trong hd so
riéng Ié. Cac hd so nhu vay co thé ggi 12 *hd so tidu sir thiét bi", “hd so ché tao mé", *hd so tidu sir 16
hang”, “hé so 16 hang” (xem Phy luc A, Myc C).

Néu khong thé dua t&t ca cAc tai liéu lién quan vao hd so vé mé, thi hd so phai liét ké cac tiéu dé coa
céc tai liéu ndy va vi tri cda ching.

Céc hé so mé cin dugc chudn bj theo céc phién ban ¢4 chap thuan hién thoi clia yéu cAu ki thuat,

Céc dang hinh thanh hd so mé ¢in dugc thiét ké va tai san xuét bAng mét phirong phap thich hop aé
tranh céc 16i van phong. Mét hé so mé hang cin c6 mot nhan biét mé hang duy nhét va lién quan dén
mé hang san xuét riéng.
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Khi ché tao. thang tin lién quan cin dwgc nhap vao hd so mé hang. Thong tin nay c6 thé gdm:
~ sbiurgng vt ligu thd, cac bé phan va cac sdn pham trung gian, sé hiéu mé hang, néu thich hep,

- ngay bét dAu va hoan thanh cac giai doan san xuat khac nhau gdm ca ho so vé tigt khudn néu
cén,

- sb lugng cac sdan phdm dwgc ché tao,

- cac két qua dugc phé duyét clia tit cd cc budc thir nghiém va kiém tra,
—  tén clia day chuyén san phdm dwgoc s dung, va

—  c4c diém tréch khdi cac yéu ciu k¥ thuat san xuét,

7.5.1.2 Kiém soat san xuét va cung cép dich vy - Yéu cdu riéng

7.5.1.21 D¢ sach ctia san phdm va kiém soat sy nhidm ban

TCVN I1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - H§ théng quin Iy chét wgng - Yéu cdu
déi v&i cac muc dich ché dinh

7.5.1.2 Kidm sodt san xuét va cung cip dich vy - Yéu clu riéng

7.5.1.2.1 D6 sach clia san phdm va kidm soat sy nhiém bén

T4 chirc phai thiét 1ap cac yéu ciu bing van ban déi vél 4o sach cia san phdm néu
a) san pham dwoc td chirc 1am sach trwdre khi tiét tring va/hodc s dyng, hodic

b) san phdm duwgc cung rng & trang thai chura tigt trung va sé& dugc dwa vao qua trinh [am sach
truére khi tiét tring va/hodic str dung, hodic

‘ c) san phdm dugc cung ing dé duoc sir dung & trang thai chura tiét tring va do sach clia san pham
‘ 14 r&t quan trong trong sir dung, hodc -

] d) cac tac nhan clia qua trinh can dugc tach khdi sdn phdm trong qua trinh ché tao.

‘ Néu san phdm dwgc 1am sach theo a) hodc b) néu & trén, cac yéu cau & 6.4 a) va 6.4 b) thi khong ap
‘ dung truérc cho qua trinh lam sach.

Té chirc cAn xac dinh cac yéu ciu lam sach san phim. D& dat dwoc cac yéu ciu nay (ké ca viéc loai
bé céc tac nhan cla qua trinh, néu céc tac nhan ndy dy kién c6 thé co dnh hwdng bét loi ién chat
lwgng san phdm), t§ chirc co thé thiét 1ap cac quy trinh, cac hudng dan cong viée, cac vét ligu chudn
va cac quy trinh do bing van ban, néu cin.

Céc tac nhan cta qud trinh, con dugc goi 14 vat lidu phy thude, vit liéu san xuét hodc vat liéu phy trg
12 cac vat lidu hodc cac chat bit ky duoc sir dung trong hodc st dyng d8 thuan tién cho qua sdn xuat
nht cac tac nhan lam sach, céc tac nhan vd hinh, dAu bdi tron hodc céc chat khac ma khong di kién
a& c6 trong cAc thiét bj d3 hoan thién. C4c tac nhan ciia qué trinh cin dugc nhan biét va ghi nhan day
ad @& tranh nhAm I3n va 181 x Iy. Vigc xem xét toan bd day chuyén cung (rng (cac bé phan va san
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xuét) 1 cac khu vye dugc cha y tiéu bidu (xem 7.5.5).

M6t sb thiét bi y té c6 thé cAn duoc Iam sach vahoac khir nhiém ban trudc khi van hanh ¢ dam bao
rang ngudi lao dong va san phdm khéc khéng bj tép xtc v&i mét sé dang nhiém. Trong céc trudng
hop nay, cac thiét bi y té can duoc khir nhidm bin bdi cac quy trinh thich hop a3 dugc phé chudn.

CHU THICH Théng tin bb sung vé c4c quy trinh lam sach dwe néu trong 1SO 12891-1.
7.5.1.2.2 Hoat déng lap dat

-
TCVN ISO 13485:2004 (1SO 13485:2003) Dyng cu y té - Hé théng quan Iy chit lwvong - Yéu céu
d6i véi cac myc dich ché dinh

7.5.1.2.2 Hoat ddng lap dat

Néu phu hop, té chirc phai thiét lap cac yéu cu dang van ban trong d6 ¢ cac chudn cui chap nhan
dbi v&i viéc 1ap @it va kiém tra xac nhan viéc 13p d&t dung cu y té.

Néu cac yéu cau @ duoc khach hang 8bng y che phép t& chire khac hodc don vi duoc t chirc 86 Gy
quyén, thic hién viéc 1&p dat, 18 chirc phai cung cép cac yéu ciu dang van ban déi véi 1p dat va kidm
tra xac nhan.

Ho so vé& 1&p dat va kiém tra xac nhan do td chuc hodc don vj duoc Gy quydn thyc hién phai duoc luu
| gir (xem 4.2.4),

Viéc I4p dat thiét bj y té 1a hanh dong dua thiét bi vao van hanh & noi thiét bi s& dwoc st dyng. Hanh
dong nay co thé bao gdm viéc két ndi véi cac dich vu (vi du ngudn dién, hé théng nudc, Xt Iy rac thai).
Thir nghiém cudi cung cia cac thiét bj y té da duoc 13p @3t duoc thire hién sau khi thiét bj duoc dat
dung vi tri st dung va dugc néi véi tt ca cac dich vy lién quan. D6i voi cac thiét bi y t&, viec 1&p dat
khdng c6 nghia |4 cdy vao, gén v&i bénh nhan. Trach nhiém cia viéc lp dat cin duoc xac dinh 16
rang 8 dam bdo hoat ddng ding cla thiét bi y té.

Néu thiét bj y t& phai duoc 18p rap hodc Ip ¢4t tai noi cda ngui s dung thi té chie cAn dua ra cac
hiréng dan Iap rap, 1ap dat, thix nghiém va hiéu chinh. Can chi y dac biét d& d3m bao 1&p dat chinh
x&c cac co ché kiém soat an toan va cac mach kiém soat an toan.

Trong mét sé tredng hop nhét dinh (vi du néu droc yéu cu bai mét quy dinh hodc néu phai kiém soat
céac thong s6 tinh nang cla thiét bj y té), t chirc cAn cung cip cac huéng din cho phép ngudi lp dat
kiém tra xac nhan viéc van hanh chinh xac cta thiét bi. Can ghi lai cac két qua Ip dat hoac thir
nghiém viéc dua vao van hanh (xem 4.2.4).

7.5.1.2.3 Hoat déng bao tri

| TCVN 150 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Heé théng quan Iy chét lwong - Yéu cu |

| d6i v&i cac myc dich ché dinh

7.5.1.2.3 Hoat déng bo tri
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| Néu viéc cung cap dich vu 1a yéu cAu quy dinh thi td chirc phai thiét 1ap cac thd tuc dang van ban,

hréng ddn cong viéc, tai liéu tham chiéu va quy trinh do chudn can thiét dé thuc hién hoat ddng dich |
vu va kiém ra xac nhan sy dap &ng yéu ciu quy dinh clia hoat ddng dich vu. ‘
Hé so v& hoat dong bao tri do td chirc thuc hign phai dwoc Iwu gilr (xem 4.2.4). g
|
CHU THICH Vi du, dich vu c6 thé bao gdm sira chira va bdo duwdng. I

N&u chirc nang cua san pham phu thudc vao bao tri hodc bdo dwdng dé sir dung sén phdm phu hep,
va néu té chirc bao tri mdt sé hodc tat cd cac san phdm dya trén bao hanh hodc hep ddng, thi hé

théng quan ly chat lvgng cua té chirc phai cé quy dinh vé kiéu va théi gian bao tri dwoc cung cdp. Cac
hoat dong duw¢i day dugc xem xét khi thich hop:

a) phan biét rd rang trach nhiém bdo tri giGra td chirc, nha phan phdi va ngudi st dung;
b) hoach djnh cac hoat dong bao tri, c4c hanh 3ong nay dugc thuc hién bdi té chirc hay béi dai ly:;

¢) xac nhan gia tri s dung cla thiét ké va chirc nang cla cac cdng cy hoac hiét bj co myc dich dac
biét dé van hanh va bao tri sdn phdm sau ldp dat;

d) kiém soat cac thiét bj do va thir nghiém s dung trong béo tri va thir nghiém;

e) dy phong va sy on dinh cla cla hé thong tai liéu ké ca cac hwéng dan str dyng trong viéc xd ly
danh muyc cac bd phan hodc finh kién thay thé va trong bao tri san phdm;

f) quy dinh vé& dy phong thich hgp, dé bao gém ca théng bao va hé tro k¥ thuat, dao tao khach hang
va cung cép cac b phan hojc linh kién thay thé;

g) dao tao nhan vién bao tri;

h) quy dinh vé nhan vién bdo tri du nang lyc;

i) théng tin phan hdi ma c6 ich dé cai'lién san pham hoic thiét ké bao tri;
j) cac hoat dong hé trg khach hang khac.

Ngay ca khi khéng dugc quy dinh trong hop ddng thi huéng dan dwoc cho & day van hiru ich déi voi
td chirc.

Té chirc can thiét 1ap hé thdng nhan cac yéu cau bao tri d& xac dinh xem c6 khiéu nai hoac yéu cau
nao tir khach hang ma chwa dugc dap tng.

7.5.1.3 Yéu ciu cy thé déi véi cac thiét bj y té vé khudn

TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé théng quan ly chdt lvgng - Yéu cau
adi véi cac myc dich ché dinh

7.5.1.3 Yéu clu cy thé abi v&rl dung cy y té vé tring

T8 chire phai duy tri cac hd so vé céc tham sé clia qua trinh ddi véi qua trinh tiét tring da dugc st
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{ dung cho tirng mé tiét tring (xem 4.2.4). H3 so vé tiét tring c6 kha niing xac dinh ngudn gbc abi vai |
|
1 tirng mé san xuét dyung cy y té (xem 7.5.1.1).

Céc théng sb qua trinh déi vé&i qua trinh tiét khudn thuéng 4p dung cho céc thiét bj y té drroc nhan biét
trong cac tiéu chudn quéc té lien quan.

CHU THICH  Théng tin bd sung lién quan dén vidc tidt khudn dwoe ndu trong 1SO 11134, TCUN 7392
(ISO 11135), TCVN 7393 (ISO 11137), 1SO 13683, ISO 14160 va ISO 14937.

7.5.2 Xac nhan gia trj sir dyng clia c4c qué trinh san xuét va cung cdp djch vy

7.5.2.1 Yéu cdu chung

| TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y t& - He théng quan Iy chét lvgng - Yéu cAu
dabi v&i cac myc dich ché dinh

| 762 Xac nhén gi4 trj sir dung clia cac qua trinh san xuét va cung cdp dich vy
| 7.5.2.1 Yéu cdu chung

T chirc phai xac nhan gid tri s dung clia moi qua trinh san xuit va cung cép dich vu c6 két qua diu
ra khong thé kiém tra xac nhan bang cach theo ddi hodc do luéng sau d6. Diéu nay bao gdm mgi qua
trinh m& sy sai sot chi c6 thé trd nén rd rang sau khi sdn phdm dugc sir dung hodc dich vy dugc
chuyén giao.

Viéc xac nhan gia trj st dung phai chirng t6 khd nang cla céc qua trinh dé dat dugc két qua da hoach
dinh.

©4bi véi cac qua trinh @6, khi c6 thé phai sdp xép nhirng didu sau:

a) céc chudn muc d4 dinh dé xem xét va phé duyét céc qua trinh,
b) phé duyét thiét bj va trinh d6 con nguei,

' ¢) sir dyng cac phrong phap va thi tyc cy thé,

d) cac yéu ciu vé hd so (xem 4.2.4), va

e) tai xac nhan gia tri st dung.

T4 chirc phai thiét 1ap cac thl tuc dang van bdn dé xac nhén gia trj st dung cla (ng dung phdn mém
may tinh (v nhirng thay @bi abi véi phln mém d6 vahodic (ng dung clia né) d8i voi viec sdn xult va
cung cp dich vu ma ¢6 anh hueedng téi kha ning phi hop véi yéu cAu quy dinh cla sin phim. U’ng |
dung phin mém @6 phai duec xac nhan gia tri st dung tredc khi st dung 1an dAu.

LHG so vé& xac nhan gié tri s dung phai dwec lwu gilr (xem 4.2.4).

7.56.2.1.1 Quy dinh chung

7.5.2.1.1.1 Xac nhan gia tri sir dung clia mdt qua trinh 1a co ché ho3c hoat ddng dugc td chire thyc
hién nham dam bao réng mét qua trinh ma dAu ra cla n6 chua thé kiém tra xac nhan ddy au vin c6
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thé cung cap san phdm phl hop dap (rng duoc cac yéu ciu ki thuat. Xac nhan gia tri sir dung cua
qua trinh bao gbm viéc xay dyng ké hoach, thyc hién theo giai doan sé lwgng cdc danh gid mét qua
trinh cu thé, tap hop va gidi thich di¥ liéu Iru trong hd so. Cac hoat ddng nay cé thé dugc xem la mé
hinh gom bdn budc:

a) xem xét va phé duyét cac yéu cdu k§ thuat cla thiét bj;

b) quy cach ban dau clia thiét bi dugc st dung va viéc cung cdp cac dich vy can thiét — con goi la quy
cach cai dat (1Q);

c) chirng t6 rdng qua trinh s& tao ra cac két qua chap nhan duwgc va thidt 1ap cac gidi han (trwdng
hop x&u nhét) cho céc thong sé clia qua trinh — cdn goi Ia quy cach thao tac (0Q);

d) thiét 1ap s én dinh 1au dai cla qua trinh = cdn goi la quy cach thye hign (PQ).
7.5.2.1.1.2 Sau day la danh muc cdc vi dy vé cac qua trinh ma thong thwéng:

— c&n dugc xac nhan gia trj st dung, hodc

~ ¢6 thé dwgc d& cap mot cach thod dang bang cac kiém tra xac nhan, hodc

— can xem xét riéng t&i cac trvong hop st dung va kidm soat tai chd dé xac dinh xem lidu cAn mot
vai hay tat ca cac thanh phan clia viéc xac nhén gia trj sir dung.

7.6.2.1.1.3 Céc qua trinh cén dugc xac nhan gid trj s&r dung bao gém

tiét khudn,

duy tri cac digu kién quy dinh tai cac khu virc ¢6 kiém soat mai truedrng,

x(r ly vo khudn,

- niém phong bao géi da duwoc tiét kh_uén.

~ lam khé lanh, va

- xir ly nhiét.

7.6.2.1.1.4 Céc qua trinh cé thé dugc kidm tra xac nhan mét cach thod dang bao gém
- cétthd cong,

— thir nghiém mau séc, d duc, dd pH tdng cla dung dich,

— kiém tra bdng cach xem xét cac bang mach in, va

- sdn xudt va thir nghiém do cirng cla hé théng day.

7.5.2.1.1.5 Cdc qua trinh cAn xem xét riéng dén cac truérng hop st dung va kiém soat tai chd dé xac
dinh xem cin mot sé hay tat ca cac thanh phan clia viéc xac nhan gié tri st dung bao gém

- lam sach,
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- lap rap thii céng,

- cét diéu khién sé, va
- lam dy.

7.5.2.1.1.6 Qud trinh lam sach c6 thé dugc yéu chu 68 loai bd cac tac nhan vahodc nhiém bin dang
hat clia qua trinh. Cac qua trinh [am sach nay phai dugc xac nhan gié trj s dung lién quan dén hiéu
Ic clia qua trinh loai bé cac nhiém bén theo mét quy trinh d3 duoc 1ap thanh van ban (xem 7.5.2).
Duy tri hd so xac nhan gid tri s dung (xem TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 4.2.4). Céac
théng s6 clia qua trinh sir dung cho cac qué trinh lam sach cin Gwoc thudng xuyén giam sat theo cac
quy trinh da duroc 13p thanh van ban. Cin duy trl hd so gidm sat (xem TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485:2003), 4.2.4).

Kni mét qua trinh Iam sach dwec du kién dé loai bd nhiém ban (vi dy nhu vi tring, vi rat, chét héa hoc,
chét phong xa) thi phuong thirc xac nhan qué trinh sir dung, cac két qua cla viéc x4c nhan gia tri st
dung va quy trinh thao tac cuéi cung cin dugc ngudi cé nang lyc xem xét hoc phé duyét.

CHU THICH Théng tin bd sung lién quan dén viéc giam sat vi khudn duoe ndu trong 1ISO 117371,

7.5.21.1.7 Hoach dinh vigéc xac nhan gia trj str dung clia qud trinh bao gém nhung khéng gid¢i han &
cac xem xét dwdi day:

1

@6 chinh xac va kha nang thay ddi clia cac théng sé qua trinh, ké ca cac gia tri d3t cla thiét bj
dwoc sir dung;

— Kk§ nang, kha nang va trinh @8 clia nguwdi van hanh @& d4p (ng cac yéu cAu chét lugng;
— kiém soat au tAt cd cac qua trinh, ké cd cac théng sé moi trwéng;
— quy céch clia cac qud trinh va thiét bj, khi thich hop;

~ tiéu chi chap nhan va qué trinh xi¥ Iy tinh nang clia nhi*ng qua trinh khang dép ng cac tiéu chi
nay,

— cac trrng hop doi hdi qua trinh taéi xac nhan gia trj str dung.

7.5.21.1.8 Mot sb qua trinh ddi hdi ngudi van hanh phai dwoc d3o tao thém vafhosdc cbd nang lec
chuy&n mén d&c biét, hoac ban than qué trinh cin dwoc phé duyét ré rang, nhu trong vi dy sau day.

Khi danh gia khd nang cla thao tac vién trong viéc niém phong bao géi da tiét khuln, néu viéc xem xét
si hoan hdo clia niém phong bing mét hodc béng cach khéng pha huy khac khéng dwa ra théng tin vé&
46 bén clia méi han thi thao tac vién cin dwoc dao tao va c6 AU ning lyc @& thire hién qua trinh niém
phong theo mét quy trinh ctia qua trinh xac nhén gia trj sir dung dé dam bao 6 bé&n clia niém phong.

Khi dwa vao mét qua trinh méi hodic mét qua trinh duwoc thay ddi dang ké, ké ca bét ky phuong thire
sdn xuét va thir nghigm méi nao thi qua trinh 6 cin diroc ddnh gia dé& xac dinh xem lidu c6 cin xac
nhan gia trj st dung khong.
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CHU THICH Huwéng din thém vé sy xac nhan gia trj sl dyng cla qua trinh néu trong GHTF.SG3.N99-10.
7.5.2.1.2 Cac phwong phap théng ké va cac cong cy xac nhan gié trj stz dyng qua trinh

C6 nhiéu phrrong phép va cdng cy thdng ké c6 thé si dung dé x4c nhan gia tri s dung cua qua trinh.
Cac bidu db kiém soat, cac nghién clru nang lc, thiét ké thix nghiém, phan tich dung sai, cac phurong
phap thiét ké bén virng, phan tich cac anh hudng va mé hinh hdng héc (FMEA), cac ké hoach ldy mau
va kiém chirng 18i 12 mot sd vi dy.

7.5.2.1.3 Phin mam may tinh sir dyng d& kidm soat qua trinh

Ap dung céc yéu cdu trong TCVN ISO 13485 (ISO 13485) v& x4c nhan gia tri sir dung cua viéc 4p
dung phin mé&m may tinh trong kiém soét qua trinh, bét ké phan mém dé dwoc mua, duoc xdy dyng,
duy trl hodc didu chinh cho myc dich san xuét ty dong héa hay dé kiém soat qua trinh.

CHU THICH Théng tin thém lién quan dén viéc xac nhan gia trj s& dyng cta phdn mém may tinh dugc néu
trong, vi dy, tai ligu huong din Thyc hanh San xudt Ty déng t6t (GAMP).

7.5.2.2 Yéu clu riéng cho céc thiét bj y té vé khudn

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé théng quan ly chét lwgng - Yéu ciu
déi v&i cac muc dich ché djinh

7.5.2.2 Yéu cdu riéng cho cac dung cy y té vé tring

| T& chirc phdi thiét 1ap cac thi tuc dang vén ban déi véi viéc xéc nhén gia trj sir dung clia cac qua trinh
| tiét tring. Qua trinh tiét trung phdi dwgc xac nhan gia tri st dung trede khi st» dung lan dau.

! Hb so vé xac nhén gia trj sir dung cta mdi qua trinh tiét tring phdi duwgc lvu gil (xem 4.2.4).

Tiét khudn 1a vi du v& mét qua trinh ma khéng thé dugc kiém tra xac nhan bing cach xem xét va thir
nghiém thiét bi y té. Do d6, cac qua trinh tiét khuan phai dugc xac nhan gia trj stz dyng trude khi st
dung va qua trinh phai dugc kiém soat va giam sét chat ché (xem 7.5.2.1). C6 sdn c4c tiéu chudn
quéc té @& cap dén viéc phat trién, xac nhan gia trj st dung va kiém soét thudng xuyén qua trinh tiét
khudn va san xuét trong didu kién vé khudn cac thiét bj y t& vé khudn, Qua trinh tiét khudn dwoc xac
nhan gia trj str dyng va duoc kidm soat theo cac yéu clu clia tiéu chudn quéc té hién hanh khéng nén
duoc coi la co hiéu qua trong khir hoat tinh cac tac nhan gay bénh clia cac bénh ndo dang bot bién,
nhw bénh thdn kinh clia clru, bénh ndo dang bot bién stc vat (BSE), va bénh Creutzfeld-Jakob.
Khuyén cdo cuy thé da dugc dua ra tai mot s quéc gia hodc khu vire dé x Iy cac vét ligu ¢b khd nang
bi nhiém bin bdi cac tac nhan nay.

CHU THICH Thang tin thém vé s tiét khudn duge néu trong ISO 11134, TCVN 7392 (ISO 11135), TCVN 7393
(ISO 11137), ISO 13683, ISO 14160, 1ISO 14937, Thang tin thém vé& xir Iy vd khudn thiét bi y té dugc néu trong
trong TCVN 8026-1 (ISO 13408-1).

Pidu quan trong cn lru y riing dwa ra mdt qua trinh tiét khudn dugc kiém soat chinh xac va xac nhan
gid trj st dyng ding khdng phai Ia yéu té duy nhét ddm bdo thiét bj y té d6 Ia vd khudn. Biéu quan
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trong nira can chu ¥ 14 c4c trang thai vi sinh clia nguyén liéu thé dAu vao va sy luu trlr sau do, cling
nhu sy kiém sodt mdi truéng ma trong a6 thiét bj y t& dwoc san xult, 14p rap va déng goi (xem 6.4).
7.5.3 Nhan biét va xac djnh ngudn géc

7.5.3.1 Nhan biét

I déi véi cac muc dich ché djnh

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quén Iy chét lvgng - Yéu ciu

7.5.3 Nhan biét va xac dinh ngudn géc
7.5.3.1 Nhén biét

Té chure phai nhan biét san phdm bing cac bién phap thich hgp trong subt qua trinh tao san pham,
va phai thiét 1ap thu tuc dang van ban cho viéc nhan biét san phdm.

Té chirc phai thiét 14p cac thd tuc dang vén ban dé dam béo ring dung cu y té dwoc hoan tra lai td
chirc sé dugc nhan biét va phan biét dugc véi sdn phdm phis hep [xem 6.4 d)). |

7.5.3.1.1 Nhan biét nguyén liéu thd, thanh phan va thiét bi y té hoan thién Ia quan trong vi mét sé ly
do nhu:

~ kiém soat vat lieu trong subt qua trinh san xuét,

chizng minh ngudn gbc san phdm, tinh trang va cac yéu cAu an toan,

cho phép truy tim ngudn géc, va

tao diéu kién chan doan 13i trong trrérng hop c6 van dé vé chét luvgng.

C6 thé nhan biét sdn phdm bing cach ghi nhan, gén nhan, ho#c quy dinh vi tri vat Iy cta sin phim
hodc bao bi. Vi dy, & cac chi tiét nhin giéng nhau, néu cac d3c tinh v& chirc nang 13 khac nhau thi ¢6
thé sir dung cac mau khac nhau. Véi sdn phdm cdng ké&nh hoac sin phim tir cac qua trinh lién tuc, c6
thé nhan biét bang cach ghi nhan mé san phdm ho#c céc 16 d& phan biét va cac tai liéu kém theo.

7.6.31.2 Thong thuréng, cac thiét bj y té hoan thién duoc nhan biét bing sé hiéu 16/mé/sé-ri hodc
bing c4c phuong tién dién tir. Mrc 46 ma cac nguyén liéu va thanh phdn cin nhan biét va lién quan
dén sb hiéu 16/mé hoac sé-ri cua thiét bj y t& hoan thién cé thé phy thudc vao mét sé yéu té nhe

-~ nguyén liéu thé sir dung,

- kidu thiét bj y té,

—  &nh hudng cta thiét bi y t& hoac thanh phin bj I3i, hoZc clia cac nguyén ligu thd si¥ dung trong d6,
- cécyéu cdu quy dinh,

- kha nang x4c dinh nguén géc, néu cin,

- dau vao thiét ké va phat trién, va
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- cac yéu chu vé quan ly.

Nguyén liéu ghi nhan bAt ky dugc st dung cho viéc nhan biét sén phdm, néu dat vao cac thanh phan
hodc thiét bi y t&, khéng nén c6 anh hirdng c6 hai dén an toan hodc hiéu qua cla thiét bj y té.

7.5.3.2 Xac djnh ngudn géc

7.5.3.2.1 Quy dinh chung

TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Thiét bj y t& - H@ théng quan Iy chét iwgng - Yau ciu déi
v&i myc dich quan ly

7.5.3.2 Xac dinh nguén géc
7.5.3.21 Quy djnh chung

Té chirc phai thiét 1ap céc thl tuc dang van ban ddi vdi viéc xac dinh ngudn géc. Nhixng thi tuc d6
phdi xac dinh mirc 86 xac dinh ngudn géc clia san pham va cac hd so yéu clu (xem 4.2.4, 8.3va 8.5).

Té chirc phai kiém soat va lwu hd so viéc nhan biét duy nhét sén phdm khi viéc xac dinh ngudn gdc la
mat yéu clu (xem 4.2.4),

CHU THICH Quén Iy cAu hinh 13 phwrong phap @& duy tri viéc nhan biét va xdc dinh ngudn gbc.

Viée nhan biét san phidm theo sb hidu 18/méisé-ri hodc cac phuong tién dién tlr cho phép xac dinh
ngudn géc theo hai hudng: hudng t&i khach hang (goi 1a “ddi theo thiét bj"); va hudng nguwoc lai toi
cac nguyén liéu thé, cac thanh phan va cac qué trinh sir dung trong san xuét. Hudng thie nhat 1a quan
trong ndu cin theo ddi cac thiét bj y t& dwa t&i ngudi sl dyng (vi dy bénh nhan hay b&nh vién), con
hwéng thir hai cho phép didu tra cac van dé vé chét lvgng va phan héi dé ngan nglra san phdm khéng
pha hep.

Xac dinh ngudn géc sdn pham bao gém kha niing xéc dinh lich st qué trinh, (ng dung hodc v tri cia
san pham hodc hoat ddng bdng viéc nhan dang duec lru hd so. Xac dinh ngudn géc thueng duoc
yéu cau khi cé nhu cdu truy nguyén mét sy khdng phi hop vé ngudn géc cla néd va dé xac dinh vj tri
phan con lgi clia mé bj dnh hwdng.

Té chire thudng dam bdo vide xac dinh ngudn géc trong sudt qua trinh san xuat va lwu kho, va che
dén khi thiét b y t& r&i khdi tai sdn cla td chirc. T chirc co théd chon dé han ché cac hoat déng xac
dinh ngudn géc cho cac b phén d3c biét cla hoat déng.

CHU THICH Théng tin thém vé viée s dung quan Iy cAu tnic Idm phwong phap duy tri viéc nhan biét va xac dinh
ngudn géc dupc néu trong TCVN SO 10007 (1SO 10007).

7.5.3.2.2 Yéu clu cy thé a8l v&i dung cy y té cdy ghép hoat tinh va dyng cy y té cdy ghép

TCVN SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Thiét bj y té - H¢ théng quan Iy chét lwgng — Yéu clu |
aéi v&i myc dich quan Iy 5
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17.5.3.2.2 Yéu cdu cy thé abi véi dung cu y té cdy ghép hoat tinh va dung cu y té cdy ghép

Pé x4c dinh cac hd so yéu ciu vé& xéc dinh ngudn géc, td chirc phdi c6 hd so v tit ca cac bd phan
céu thanh, vat liéu va diéu kién cla méi treéng 13m viée ndu ching 14 nguyén nhan Iam cho dyng cy
y té khdng thda man yéu cdu quy dinh.

Té chirc phai yéu cAu céc dai ly hodic cac nha phan phéi clia minh duy tri hd so @& phan phéi dung cu y
' t& a& cho phép x4c dinh ngudn géc va nhirng hd so d6 phai ludn s8n ¢ d& phuc vu cho viée kidm tra.

H& so v& tén va dja chi clia bén nhan hang phai dugc Iwu gir (xem 4.2.4).

| I—

M6t hé théng xéac dinh ngudn géc cac thiét bj v té c6 thé dugc cly ghép tich cyc 1a thiét yéu vi ¢6 thé
khéng co kha n3ng kiém tra thiét bj khi thiét bj dang dugc si dyng. V1 thé, kha nang xac dinh ngudn
gdc cb thé tranh viée gidi thich mdt cach khang cin thiét cac thiét bj ciy ghép bing cich nhan biét
chinh xéc cac mé cly c6 chira cac linh kién ma sau ndy dwgce xac dinh 12 bj hdng hodc voi cac mé cly
ma mot sé viéc kidm soét qua trinh tiép theo cho thiy 1a khong al. Cac yéu clu vé quan ly déi véi cac
mé cdy c6 rii ro cao hon nhét dinh c6 thé déi héi kha naing truy tim nguén géc bd sung vugt ra ngoai
tai sdn clia té chirc, va hé théng quan Iy chét lgng nén tinh dén nhirng yéu cAu nay khi thich hep.

T& chirc co thé dat duoc kha nang xéc dinh ngudn gée béing cach méi san phdm ding mét nhan dang
duy nhét d6i véi ngudn gbc hoat ddng (vi dy sb sé-ri, ma ngay thang, ma 16, ma mé). Céc ky hiéu nhan
dang riéng biét c6 thé can thiét khi thay ddi nguéi thao tac, thay ddi nguyén liéu the, thay ddi may moéc,
cac bd tri may méc méi hoac khéc, thay 8di phuong thire xi Iy, v.v... C4c nhan dang xéc dinh ngudn
gbc cAn xuét hién trong nhirng kiém tra 4p dung dirgre va trén cac hd so (xem 4.2.4).

C6 thé c6 trwdng hop vigc xac dinh ngudn gbc ddi hdi nhan dang nhan vién cu thé tham gia vao ting
giai doan xU ly ho3ic chuyén giao thiét bj y té. Mot chudi cac nhan vién c6 thé thirc hién cac chire néing
bao tri lién tyc, m&i ngudi trong s6 ddu dugc xéc dinh dugc. Vige ghi lai cac bdng chirng nhan biét
thdng qua chi¥ ky trén céc tai liéu droc danh sb lién tyc 12 mét vi dy. M3i blng chirng nhén biét cla
nhan vién cn c6 kha nang xac dinh ngudn géc.

7.5.3.3 Nhan biét trang thai

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - H& théng quan Iy chit lwong - Yéu cdu
dbi v&i cac myc dich ché djnh

7.5.3.3 Nhan biét trang thai

Té chirc phai nhan biét dugc trang thai cla san phdm teong &ng véi cic yéu clu theo ddi va do
lwdrng.

Viéc nhan biét trang thai clia san phAm phai dugc duy tri trong suét qua trinh san xuét, bdo quan, lép
a3t va cung cép dich vu @& dam bdo ring chi c6 san phdm qua kiém tra va thi nghiém (hodc duoc

[
J

| nghiém thu trong didu kién nhrong bd dugc phép) méi droc g di, sir dung hodc i4p ast.
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Trang thai co thé dugc chi ra bang cach ghi nhan, vi tri, nhan hozc ky hiéu, bing phuong tién vat Iy
hodc phuwong tién dién tr.
Trang thai cAn chi ra xem liéu san phdm a3 dwoc kiém tra va th® nghiém chua, va

duoc chap nhan khi dap trng ddy di céc yéu cdu,

dwoc chép nhan véi mdt sé sy khdng phi hop dugc nhwgng bd,

ché phan tich/quyét dinh thém, hodc
- bijloai bd do khoéng théa man.,

Vi trf riéng cho cac loai san phim nay thudng & phuong phap chic chdn nhit dé bdo dam cho cd
trang thai va s bé tri chinh xac. Tuy nhién, trong mét qua trinh t ddng, sw bé tri chinh xac cing c6
thé dat duoc mot cach twong t bing cac phuong tién khéc, vi du bing cach st dung co s& di ligu
clia may tinh.

BAt ky vat liéu danh ddu nao, sir dung cho viéc biéu thj trang thai kiém tra va thir nghigm, duec dét
vao cac thiét bj y t& hodc cac thanh phin déu khéng nén c6 anh hudng cé hai dén an toan va tinh
ndng cla thiét bi y té.

7.5.4 Taisan cia khich hang

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cu y té - Hé théng quén Iy chét lwgng - Yéu cdu
abi vol cac myc dich ché djnh

7.5.4 Tai san cda khach hang

Té chirc phdi gin gilr tai san cua khach hang khi chung thuéc sy kidm soét clia té chire hay dugc té
chire str dung. T8 chirc phai nhan bidt, kiém tra xac nhan, bdo vé tai san do khach hang cung cép dé
st dung hodc d& hop thanh san phim..BAt ky tai san ndo clia khach hang bj mét mat, hw hdng hodic
dugc phat hién khéng phi hop cho vige s dung déu phai duwoc thdng bao cho khach hang va cac hd
‘ so phai dwece duy tri (xem 4.2.4).

l CHU THICH Tai sdn cla khach hang cé thé bao gdm ca s& hiru e tué

T4 chirc cAn nhan biét trach nhiém lidn quan dén tai san va cac vat s& hiru khac thudc quyén s& hiru
clia khach hang va duéi sy kidm soat cua té chirc, dé bdo vé gia trj cla tai san.

Cac vi dy vé tai sdn khach hang:

- nguyén liéu thé hoc linh kign duoc khach hang cung cép aé dwa vao san pham (bao g8m ca cac
vat liéu dong goi),

- san phdm cung cAp cho viéc stra chira, bdo trl hogc nang cép,

~  san pham cung cép cho viéc xt Iy thém (vi dy nhu déng gai, tiét khudn hodc thir nghiém),
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- cac dich vu cung cip d& dai dién cho khach hang (vi dy nhw van chuyén tai san cla khach hang
dén bén thar ba), va

—  s& hivu tri tué clia khach hang (bao gdm yéu chu k§ thuat, ban vé va théng tin cé ban quyén).

T4 chirc vin gilr trach nhiém bdo vé tai san khach hang dang che xU ly thém khi td chirc dua cac tai
s3n ndy cho céc t chirc bén ngodi a thire hign c4c dich vy ky thust nhu Iueu trlr va tiét khulin,

7.5.5 Bao toan san phim

: TCVN I1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé théng quan Iy chit lweng - Yéu cdu
| a8i v&i cac muc dich ché dinh

| 7.5.5 Bdo toan san phim

Té chirc phai thiét 18p cac thl tuc dang van ban cho hodc hudng din cang viéc dang van bén vé bdo
toan st phit hop ciia san phdm trong suét cac qua trinh ndi bd va giao hang dén vj tri da dinh.

Viéc bao toan nay phai bao gdm nhan biét, xép d& (di chuyén), bao géi, lru gilr, bdo quan. Viéc bao
toan cling phai 4p dung véi cac bd phan ciu thanh cla san pharm.

Té chire phai thiét 1ap thi tuc dang van ban hodic hudng dan cong viéc dang van ban vé kiém soat
san pham theo thoi han stz dung giéi han hoac didu kién bdo quan dic biét yéu clu. Didu kién bédo

quan dac biét 86 phai dugc kiém soat va Iap thanh hd so (xem 4.2.4). |
L

C4n Iuu § dén cac loai hinh giao hang khac nhau va cac thay ddi vé didu kién méi truéng c6 thé gap
phai.

Céch thiee 14 chire van chuyén san pham c6 thé cin quan tam dén thiét bi cung cép (vi du nhr day
deo tay chéng tinh dién, gang tay va quén 4o bdo hd) va céc cong cy van chuyén (nhu pa-lét, cong-
ten-no, bang chuyén, binh chira, bé chira, don bly, dudmng éng va xe cf). Didu nay la cin thiét aé
ngan ngira hdng héc, gidm gia tri hodc nhim ban do rung, x6c, mai mdn, &n mén, thay ddi nhiét do,
phong dién tinh dién, phéng xa ho3ic bt ky tinh trang nao khéac xdy ra trong qua trinh van chuyén va
Iru kho. M6t yéu t khac can quan tam d6 14 bdo dudng thiét b van chuyén.

Vit lieu 46ng géi va qua trinh déng goi cin c6 dv béo vé chéng hong san phdm. Trong qué trinh lwu
gitr v van chuyén dén vi tri s& dung, vat liéu d6ng géi va nhan (xem thém 7.3.3) cla thiét b y té dugc
thiét ké & cung cAp bdo vé thich hep chéng hdng, gidm gié trj hodc nhi&m bén.

T& chirc phdi cung cip cac phuong tién leu gilr thich hep, khdng chi leu y dén an toan ma con cac
didu kien mai tredng (vi dy: nhiét o va do 4m). S& Ia thich hep néu kidm tra san pham dinh ky khi lvu
gid d& phat hién sy gidm gi4 tri c6 thé xdy ra. C6 thé cin xem xét dén céc thd tuc hanh chinh dbi véi
ngay hét han san pham, chuyén kho va chia 16.

Vi du vé céc bién phap bdo quan bao gdm viéc duy tri

—  cac gidu Kign v6 khuan dbi v&i thiét bi y té,
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~  céc didu kién chéng bui va chéng phéng dién tinh dién déi véi chat ban dan,
—  cac didu kién v& nhiét d5/do 4m va vé sinh, va
- viéc bdo vé cac san phdm dé vd.

Di voi cac san phdm cé thai han lwu kho hodc thdi han st dung co gioi han, hodc san pham yéu ciu
bao vé dac biét trong qua trinh leu kho va van chuyén, viéc nhan biét san phdm 13 quan trong dé dam
bao rang san san pham d6 khdng dugc st dung néu thei han Iuu kho hodc thei han sir dung clia sén
pham da hét. Vi thé td chirc cin xac dinh thdi han luu kho c6 thé ap dyng cho thiét bj y té trong céc
didu kién Iru kho quy dinh. Céc diéu kién lvu kho déc biét ndy phdi duoc kiém soat va lvu hd so (xem
TCVN 1SO 13485 (ISO 13485): 2003, 4.2.4).

7.6 Kiém soat phwong tién theo déi va do lwérng

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Thiét bj y t& - Hé théng quan Iy chét lwgng ~ Yéu cdu
déi véi myc dich quan ly

7.6 Kiém soat phwong tién theo déi va do lwdng

Té chirc phai xac dinh viéc theo d&i va do Iwéng cin thire hign va cac phuong tién theo ddi va do
ledrng can thiét d& cung cip bing chirng vé& sy phi hep cla san phdm véi cac yéu cdu da xac dinh
(xem 7.2.1).

T4 chirc phai thiét 1ap cac thi tuc dang van ban dé& dam bdo ring viéc theo ddi va do luéng cb thé
tién hanh va duec tién hanh mét cach nhédt quan véi cac yéu cdu theo ddi va do ludng.

Khi can thiét @& ddm bdo két qud ddng, thiét bj do lwdng phai

a) duwoc hiéu chudn hodc kiém tra xac nhan dinh ky, hodc trwéc khi st dung, dua trén cac chudn do
lworng c6 c6 lién két véi chudn do lwang québc gia hay quéc té, khi khdng c6 cac chudn nay thi can cir
duoc sir dyung d& hiéu chudn hodc kiém tra xac nhan phai dugc lvu hé so;

b) dugc hiéu chinh hodc hiéu chinh Iai, khi cin thiét;

¢) dugc nhan biét dé& xac dinh trang thai hiéu chudn;

d) dugc gil gin tranh bj hiéu chinh lam mat tinh ding dén cla cac két qua do;

) dugc bdo vé tranh hu héng hodc suy gidm chét luvgng trong khi di chuyén, bao dudng va iru gitr.

Ngoai ra, td chirc phai danh gia va ghi nhan gia trj hidu luc cla cac két qua do lwdng trwéc @6 khi
thiét bj dwgc phat hién khéng phi hep véi yéu cdu. Té chirc phai tién hanh cac hanh dgng thich hop
@i voi thiét bj @6 va bt ky san phdm nao bj dnh hudng. Phai duy tri hé so (xem 4.2.4) cua két qua
hiéu chuén va kiém tra xac nhan.

Khi st dyng phan mém mady tinh dé theo déi va do lwéng cac yéu cdu da quy dinh, phai khing dinh
kha nang thod man viéc 4p dyng nhdm toi cla ching. Viéc nay phdi dugc tién hanh trudc 1an st
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| dung dau tién va dugc xac nhan lai khi can thiét. |

CHU THICH Xem hwéng dén trong ISO 10012 lién quan dén hé théng quan Iy do lrémg. |

7.6.1 Céc yéu clu nay & cap rd rang téi céc thiét b giam sat va do ludng, ké ca phdn mém thir
nghiém. S& 1a hru ich khi tiép can van d& kidm soét céc thiét bj theo ddi va do lrdng theo cach nhin 13
ban than do ledng 1a mdt qua trinh lién quan dén céc nguyén liéu, thiét bj va cac quy trinh. Myc dich
clia cac yéu céu la dem dén cho t3 chirc sy tin cdy vao cac thidt bj theo dbi va do luéng ma td chire
str dung d& ddm bdo ring san phdm d4p &ng c4c yéu cAu khach hang va cac yéu cAu quan Iy.

Céac phrrong phap théng ké 1a quan trong trong viéc chi ra cac thiét bj do lwdng va theo déi duoc sir
dung theo mét cach ma dam bao rdng d6 khéng dam bao cla phép do 1a biét duoc va nhét quan véi
kha nang do lwdng yéu clu.

Yéu cAu clia didu khodn ndy cling dugc td chirc ap dung khi chieng td sy phi hop cla san phim véi
céc yéu chu quy dinh. Didu nady c6 thé lién quan dén phép do sau qua trinh san xuét va kidm tra san
phdm (vi dy trong qua trinh van chuyén, lru gitr, d6ng géi, bao quan, giao hang va bao dwdng).

Cac thli tuc dang vaAn ban cin c6 ndi dung chi tiét v kidu thiét bj, nhan dang duy nhét, vi tri, tAn sut
kidm tra, phwong thire kidm tra va tidu chi chip nhan.

7.6.2 Mot sé thiét bj do va giam séat khéng dwoe st dung cho cac myc dich cé dnh hudng téi chét
Iwgng hodc dich vu clia san phdm dwec td chire cung cép. Do 46 cac vi dy sau d4y khéng nhét thidt 12
phén clia chrrong trinh kiém soét cia té chire:

- cac cdng cu durec sir dung chi dé chi th (vi dy may do 4p suét chi dugc st dung & xdc dinh sy
tdn tai clia ap suét dwrng éng) ma khong awec sir dung 84 kidm soat qua trinh san xuét thye 18,
hoac may do ap suét trong binh edru hda hodic trong mdt hé théng phun twdi;

~ cac cong cy lién quan dén quan tri doanh nghiép (vi dy ddng hd kiém soét thei gian 1am viéce, bd
8n nhiét a& kidm soat sy phi hop vEi ngudi van hanh);

- cac cong cy di keém vei thiét bj x( Iy, nhung khéng dugc st dung dé kiém soat qua trinh.

7.6.3 Mt sb thiét bj do va theo dai ddi hdi phai hiéu chudn ho3c chirng nhan ban d4u khéng cin dua
vao chuong trinh kiém soét. Vi dy nhw cac thiét bj duwdi day

- nhiét ké thiy ngan,
- thudc do bing thép, va

— & thay tinh do thé tich trong phéng thi nghiém ma khéng bj tdc déng b&i cac qua trinh hodc moi
trurdrng ¢6 kha nang anh hwdng aén viéc higu chudn.

Céc vat lidu do va theo ddi nhim muyc dich cung cép gid tri dinh tinh ¢in dwoc lkeu kho va duy trl & noi
khéng lam hai dén tinh nguyén ven clia vat liéu.
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7.6.4 Céac (ng dung pham mém lién quan dén viéc kiém sodt va/hodc hiéu chudn cac thiét b giam sat
va do cAn dugc xac nhan gid tri st dung. Vi du phan mém st dyng dé
—  kiém soat qua trinh hiéu chudn dung cy,

—  xac dinh trang thai kidém soat ho3c hiéu chudn dyung cu trén co s¢ di¥ liéu dugc tao ra trong subt
qua trinh, va

— 1ap lich trinh hiéu chudn thiét b, néu viéc iap lich trinh nay chua duoc dy phong bang cach tha
cong (vi dy nhan hiéu chudn hodc hé théng khac).

CHU THICH  Théng tin bd sung lién quan dén quan Iy thiét bj do lwong va theo doi dwgc néu trong
TCVN I1SO 10012 (IS0 10012).

8 Do lw¥ng, phan tich va cai tién

8.1 Quy dinh chung

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hg théng quan Iy chat lvgng - Yéu cau
déi véi cac muyc dich ché djnh

8 Do lwong, phan tich va cai tién
8.1 Khai quat

Té chirc phai hoach dinh va trién khai cac qua trinh theo déi, do lwng, phan tich va cdi tién can thiét
aé

a) chirng td sy phii hep cla sén pham,
b) dam bao sy phi hep clia hé théng quan Iy chat lugng,

c) duy tri tinh higu iyc clia hé théng qu'én ly chét lvgng.

Pidu nay phai bao gdm viéc xac dinh cac phurong phap co thé ap dung, ké ca cac ky thuat thong ke,
va mirc d sir dung ching. |

CHU THICH Cac van ban phap quy quéc gia hodc khu virc c6 thé yéu cau nhirng thl tuc dang van ban vé ap |
Ldung va kiém soat viéc (rng dung céc ky thuat théng ké. I

—

8.1.1 Néu yéu ciu céc quy trinh dang van ban dé kiém tra va thr nghiém thi quy trinh d6 can phai co
ndi dung chi tiét cac phuong phap thi nghiém, tiéu chi chap nhan va loai b, va cac thiét bj dugc st
dyng.

Céc quy trinh ctia t& chirc cAn d3m bdo tinh trung thyc cla céac két qud kiém tra va th( nghiém, dédc
biét néu thir nghiém dugc thuc hién béi nhixng ngudi ¢6 xung dét vé Igi ich, vi du nhu cac nha cung
¢ép hodc nha san xuét.

Do ledng va phan tich gdm céc lwu y dwoi day:
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- dir liéu do cAn dugc chuyén thanh thong tin va kién thirc mang lai lgi ich cho t chire.

- do ludrng va phan tich cac sdn phdm va cac qua trinh cin duroc thye hién 6é thiét 1ap cac vu tién
phi hop cho tb chirc.

— phueng phap do duoc td chire st dyung cin durgc xem xét lai khi can thiét.

8.1.2 Sir dung phuong phap théng k& mang lai nhidu lgi Ich cho td chirc trong rét nhidu truérng hop
nhu thu thap di¥ liéu, phén tich va (rng dyng. Cac k§ thuét nay hiru ich khi chirng minh tinh kha thi cla
qua trinh ciing nhu sy phit hep clia san phim véi cac yéu cAu k§ thuat. Chung gitp cho viéc quyét
dinh dir ligu thu dwge, st dung db liéu mét cach tét nhéat @& co duge sy thong hidu tét hon vé cac yéu
chu va ky vong cla khach hang. Cac phwong phap théng ké c6 thé dwoc ding trong cac treéng hop
sau:

- Thiét ké sdn phdm va qué trinh,

- Kiém soal qué trinh,

- Tranh sy khéng phu hop,

~ Phan tich cac vén dé,

— Xac dinh rui ro,

- Tim hiéu nguyén nhan géc ré,

- Xac dinh cac gi¢i han cia san phdm va qua trinh,
~ Dw bao,

—  Kiém tra va xac nhan san phdm hay qua trinh, va
- Po lwdng hodc danh gid cac dac diém chét lvgng.
8.1.3 Cac phrong phap théng k& mang lai nhirng lgi ich nhu trén gdm cé:

- Phuong phap 85 hoa (bidu db thei gian, bidu dd chudi, bidu db phan tan, bidu db Pareto, biéu 8
nguyén nhan - két qua, w. ) giup chdn doan céc vin d& va dua ra nhirng cach tiép can dya trén
tinh todn @& c6 dwoc cac dir doan xa hon vé mat théng keé;

- Céac bidu @b kiém soat théng ké @& theo d&i va kidm soat cac qua trinh san xuét va do luéng cho
tht ca céac loai san phdm (ph3n cirng, phan mém, cac nguyén liéu 43 dvoc gia cdng va cac dich

vu);

—  Thiét ké cac thir nghiém dé xac dinh nhirng thay ddi ¢é anh hwréng quan trong t&i thye hién qua
trinh va san xuét cling nhur dinh lugng hiéu lyc;

- Phan tich héi quy, ma cung cép mdt méd hinh dinh lrgng cho cac hanh vi clia mét qua trinh hodc
mét san phdm khi cac didu kién hoat ddng quy trinh hay san phdm thiét ké bi thay di;
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- Phan tich phwong sai (tach tdng sd cac thay ddi quan séat duoc), dén téi viec uéc lvgng thanh
phan bién @i c6 ich cho viéc thiét ké cac cu tric mAu cho céc bidu dd quan Iy, cho viéc mod ta va
ban san phdm va vu tién cho nhirng nd iyc cai tién chét lvgng dya trén sé lrgng cac thanh phin
phuwong sai;

— Céc phuong phép Iy mau va chp nhan;
— LAy mAu & t4t ca cac giai doan san xuat;
- Céac phuong phap théng ké dé kidm tra va thi nghiém

8.1.4 Didu quan trong khi lva chon cac k§ thuat théng ké 13 phdi phu hep véi cac dir liéu dwec thu
thap va danh gia. thich hep dugc lya chon, céc két qué phdi dugc thdng bao cho cac phong ban chirc
nang thich hop. Do d6 c6 thé tién hanh cac hoat ddng can thiét. Théng tin tir cac két qua thu dwec
theo cac k¥ thuat théng ké nay c6 thé 1a mét cong cy hiru ich dé chizng minh sy phil hep véi cac yéu
ciu vé& chét lrgng va cé thé sir dung nhu mot hd so chét lwgng. Tai lidu vé cac k¥ thuat 6 ciing nhw
hd so két qua tir chung cb thé sé 13 d6i tegng cho cac yéu clu luat dinh.

CHU THICH Thang tin bé sung vé& cac k§ thuat théng ké ¢6 thé tim & TCVN ISO/TR 10017 (ISO/TR 10017).
8.2 Theo ddi va do lwvdng

8.2.1 Thdng tin phan hbi

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé théng quan Iy chét lvgng - Yéu cu
déi voi cac myc dich ché djnh

8.2 Theo ddi va do lwong
8.2.1. Thdng tin phan héi

T chirc phdi theo ddi cac thang tin lién quan dén viéc td chirc cé dap rng yéu clu cla khach hang
hay khdng, coi d6 nhu mét trong nhirng thudc do mirc dd thye hién clia hé thdng quan Iy chét luveng.

Phai x4c dinh cac phueong phép dé thu thap va sl dung cac théng tin nay.

T4 chirc phdi thiét 12p thi tuc dang van ban déi véi hé théng phan hdi théng tin [xem 7.2.3c] dé dua
ra cdnh bao sém vé cac van d& chit leong va déi véi diu vao clia cac qué trinh clia hanh ddng khéc
phyc va phong nglra (xem 8.5.2 va 8.5.3)

Néu céac van ban phap quy qudc gia ho3ic khu virc yéu clu td chirc phai tich I0y kinh nghiém cla giai
doan ti&n s3n xuét thi viéc xem xét kinh nghiém nay phai 1a mot phin ctia hé théng phan hdi thong
tin d6 (xem 8.5.1).

L&nh dao phai nhan thdy c6 rit nhidu ngudn d& 14y théng tin tir khach hang. Céc théng tin nay cung
cép phan hdi vé chét lugng thiét bj y té va cac dich vy lién quan. T8 chirc phai nhan biét duec nhirng
ngudn cung c4p théng tin phil hop va Iap quy trinh thu thap, phan tich va sir dung thong tin hiéu qua
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nham gi4m st cac vAn @& v& chét lugng. Quy trinh 86 phéi duoc xay dung duéi dang van ban dé dap
rng nhirng yéu ciu luat dinh.

Théng tin lién quan khach hang chirng 16 cac yéu chu cua ho ¢ droc dap ng khéng bao gém:

— Céc khao sat vé& khach hang va ngudi str dung

— Phan hbi vé khia canh thiét bj y té

- Khiéu nai tir khach hang (xem muc 8.5.1)

- Céc yéu cu cla khach hang va ndi dung hop ddng

- Trao ddi théng tin phi hop véi quyén han theo luat dinh

- Sb khao ciru déng ¢dng

- Dich vu phéat di liéu

Khi yéu ciu ctia t& chire bj didu chinh d& cung cdp canh bao sém vé vén d& chét lugng sé c6 sy canh
giac hoac bd sung hé théng giam sat sau giao dich.

CHU THICH Céc thong tin bd sung v& phang ngira va hé thdng gidm sat sau giao dich ¢b & cac trang web clia

co quan cim quyén

8.2.2 Panh gia nji bd

FTCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cu y té - Hé thdng quan ly chét lvgng - Yéu cau
( @i v&ri cac muyc dich ché dinh

8.2.2 Dénh gi ndi bd

T4 chirc phai tién hanh danh gia ndi bd dinh ky theo ké hoach & xac dinh xem hé thong quan Iy chét

lrgng:

a) co phii hop voi cac bb tri sép xép duoc hoach dinh (xem 7.1) 86i véi cac yéu chu cuia tiéu chuin
ndy VA v6i cac yéu clu cia hé théng quan ly chét lugng duoc té chire thiét Iap, va

b) c¢b dugc ap dung mét cach hiéu lyc va dugc duy tri.

T4 chire phdi hoach dinh chuong trinh danh gia, cé chd y dén tinh trang va tam quan trong cla cac
qua trinh va cac khu vec dwgc danh gia, ciing nhw két qua clia cudc danh gia treéc. Chudn muec,
pham vi, tn suét va phuong phap danh gia phai dwgc xéc dinh. Vige lya chon céac chuyén gia danh
gia va tién hanh danh gia phai ddm bao dugc tinh khach quan va vo tu cua qua trinh danh gia. Cac
chuyén gia danh gia khdng dugc danh gia céng viéc cia minh.

Trach nhiém va cac yéu chu v& viéc hoach dinh va tién hanh céc danh gia, vé viéc bao cao két qua va
duy trl hd so (xem 4.2.4) phai dugc xac dinh trong mét thu tuc dang van ban.

Lanh dao chiu trach nhiém vé khu vic dugc danh gia phai dam bao tién hanh khéng cham tré cac
hanh déng @& loai bd sy khéng phu hop duoc phat hién trong khi danh gia va nguyén nhan cua

chang.

Cac hanh 46ng tiép theo phai bao gdm viéc kiém tra xac nhan cac hanh dong duoc tién hanh va bao

80



TCVN 8331 : 2010

]:céo két qua kiém tra xac nhan (xem 8.5.2). — T ]

CHU THICH Xem huwéng d3n trong TCVN SO 13011 (ISO 1901 1) lién quan t&i danh gia chét legng

Ké hoach danh gia noi bd phdi linh hoat cho phép nhing thay ddi quan trgng trén co s& cac phat hién
va cac bang chirng cy thé thu dugce trong qua trinh danh gia. BAu vao thich hyp tr khu viee drgc
danh gia cling nhw cac bén c6 lién quan, nhw khach hang, cac ké hoach danh gia cang ty, hay cac td
chirc danh gia thir ba phai dugc can nhic trong cac ké hoach danh gia ndi bd.

Két qua danh gia phai duoc trinh bay duwdi dang van ban, trén dé chi rd cc sai sot bj phat hién. pé
tranh tri hoan, thei gian dy kién bao gdm ca khodng thévi gian danh dé trd 161 cho nhirng van dé bj phat
hién khi danh gia. Cac két quad danh gia sé dwoc thdng tin va st dyng nhu mét dau vao dé quan ly
xem xét. (xem trong TCVN ISO 13485:2004 (1SO 13485:2003), 5.6.2)

Mét loat cac danh gia xac dinh trong gi¢i han co thé hiéu qua nhw mot danh gia tdng hgp. Mét hé
théng uanh gia nhu vay cd thé van hann mgt cach linh hoat dé dwa téi sy quan tam dic biét, lién tuc
t¢i nhirng viing con yéu hay nhirng ving lién quan khéc.

D& bd sung vao nhirng danh gia ndi bd trurdrc, co thé thyre hidén danh gid ndi bd dic biét nhdm cac myc
dich sau:

—  Khi kidm tra, két qua cho thay hé thdng quan Iy chét lugng tiép tuc dap (ng céac yéu cu dat ra va
dang dugc thuc thi bén trong co cdu cia méi quan hé hop ddng;

— DPang chiju nhirng thay ddi quan trong trong cac ving chirc néng (vi dy nhur té chire lai hay diéu
chinh thi tuc);

~  Khi kiém tra d¢ an toan, hiéu suat hay d6 tin cdy cla nhirng san pham bj nghi ngér1a nguy hiém
do khdng phu hgp; :

- Kni kiém tra céc hoat ddng khic phyc theo yéu ciu dang dwec thire hién hiéu qua.

Cac danh gia ndi bd ¢6 thé ky hop ddng phy mét phan hodc hoan toan.

8.2.3 Theo ddi va do lwérng cac qua trinh

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cuy y té - Hé théng quan Iy chit lwong - Yéu cdu
déi v&i cac muc dich ché djnh

8.2.3 Theo ddi va do lwong cac qua trinh

Té chirc phai ap dung cac phuang phap thich hop cho viéc theo ddi, va khi co thé, do Iwéng cac qua
trinh cla hé théng quan ly chét lwong. Cac phrrong phap nay phai chirng t6 kha nang cla cac qua
trinh @& dat droc cac két qua da hoach dinh. Khi khdng dat dugc cac két qua theo hoach dinh, phai
tién hanh viéc khic phyc va hanh ddng mdt cach thich hgp dé ddm bédo sy phi hgp cla sén phém. ‘

Khéng c¢6 hueéng dan bé sung cho didu khodan nay.
8.2.4 Theo ddi va do lwing sdn phdm

8.2.4.1 Yau cidu chung
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TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cu y té - Hé théng quan Iy chét lvgng - Yéu cdu
a6i véri cc myc dich ché djnh

8.2.4. Theo dbi va do lvdng sdn phim
8.2.4.1. Yéu clu chung

Td chirc phdi theo di va do Irérng céc dic tinh cda sdn phim dé kidm tra x4c nhan réng cac yéu ciu
vé san phdm dugc dép (rng. Viéc ndy phdi dugc tién hanh tai nhiing giai doan thich hop cla qua
trinh tao sdn phdm theo cac sip xép hoach dinh (xem 7.1) va céc thi tuc dang van ban (xem
7.5.1.1).

‘ Béng chirng clia sy phi hep véi cac chudn muyc chép nhan phadi duoc duy tri. Hb so phai chi ra
ngudi cé quydn han trong viée thong qua san phdm (xem 4.2.4).

| Chi duworc théng qua san phdm va chuyén giao dich vy khi 84 hoan thanh thoa dang cac hoat ddng

: theo hoach dinh (xem 7.1). I

8.2.4.1.1 Kiém tra va thir nghiém trung gian bao gdm céc hoat déng gitra chap nhan cac nguyén ligu
d4u vao va dua ra thiét bj y t& cho kiém tra sau cung. Két qua céc kiém tra va thir nghiém trung gian

c6 thé duoc sir dung ca trong kidm soat qua trinh va trong nhan dang sém nhitrng san phadm khéng
phl hop.

Kiém tra cudi cing gém cac hoat déng (kiém tra, thdm tra, do lwéng hodc thir nghiém) dia trén cén
ci¥ 14 phién ban san phdm cuédi cling. Hb so cua 1an kiém tra trieéc d6 va cac két qua thir nghiém ciing
c6 thé duoc xem xét.

Cac yéu clu quy dinh hinh thanh co s& cho kiém tra va thir nghiém cuéi phai bao gdm tét ca cac tiéu
chuan chi dinh. Ching phdi lién quan truc tiép toi thiét bj y t& lién quan va muc dich dy kién cla né.
Kim tra va thir nghiém cudi phai cung cp bing chirng phu hop véi tit ca tiéu chudn chi dinh ma
khéng duoc xac thye qua kidém tra va thire nghiém treée. Thue nghiém cubi ¢é thé bao gdm, néu thyre
té, thire nghiém dudi cac didu kién mé phdng hodc cé thire, va st dung cac cac sdn phdm y té dugc
Iwa chon tir mét |6 hodc mé

Trong trudng hop cac thiét bi y té dugc 14p rap va/hoic 14p dat tai co s& clia ngudi s dung, kiém tra
va thi¥ nghiém phai duoc thue hién sau khi hoan thanh 13p rap/iép dat. Trong cac treéng hop nay, cac
hoat @dng kiém tra va thir nghiém nay khéng do té chirc thyrc hién nhung té chire phdi ddm bao tinh
s&n cé cha tAt ca cac thng tin cAn thiét va thi tuc kidm tra va thir nghiém ciing nhu cac két qua dy
kién (xem 6.3, 6.4, 7.5.1, 7.5.1.2 v 7.5.2).

8.2.4.1.2 Khilya chon cac phuong phap do lwéng d& dam bao san pham phi hop véi cac yéu clu va
khi xét t&i cac yéu cAu clia khach hang, td chire phai can nhic téi cac néi dung dudi day:

- ¢Ac dac tinh clia san phdm ma sau @6 sé& xac dinh c4c kidu do luéng, cac phuong tién do Irdng
thich hop, d6 chinh xac yéu ciu va cac ki nang can thiét;
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thiét bi, ph&n mém va cdc cong cy yéu cau;
vi tri cac diém do thich hop trong chudi qua trinh thye hién;

céc dac tinh dwoc do tai mai diém, va tai lidu va phai st dung céc tai liéu va céc tiéu chi chép
nhan;

céc thudc tinh d4 chon cla san pham do khach hang dé ra vé viéc khao sat hoic kiém tra
nhizng kiém tra hodc thir nghiém dugc yéu ciu do ngudi cé thdm quyén theo luat dinh;

théri gian va cach thirc ma trong 6 td chirc dy dinh hodic do y&u clu cla khach hang hodc
ngudi c6 thdm quyén cam két cac bén thy ba da diéu kién dé thyc hién cac hoat ddng bén trong
hé théng quan Iy chét lugng;

cac chirng chi cla ngwdi, nguyén liéu, san phdm, qua trinh va hé théng quan Iy chét lvong;
kiém tra |an cuéi dé khang dinh rdng kiém tra xac nhan da duwec hoan thanh va chdp nhan;

lap hd so két qua do ludng san phdm

Cac hé so thir nghiém va kiém tra cla té chirc (xem 4.2.4) phdi thuan lgi cho sy danh gia cac sdn

phdm trong qua trinh va san phdm cudi v&i ddy i cac yéu cdu vé chédt Irgng. San phdm mua vao
duwoc kiém tra xac nhan theo cac tiéu chudn cia TCVN {SO 13485:2004 (I1SO 13485:2003), 7.4.3.

8.2.4.1.3 Khi &p dyng, cac hd so giam sat va do ludng co thé;

x4c¢ dinh (cac) thi tuc kiém tra/thtr nghiém va mirc d6 soat xét dwoc st dyng;

xac dinh thiét bj thir nghiém duec sl dung;

bao gém di¥ liéu thir nghiém

do ngui chiu trach nhiém kiém tra hodc thir nghiém ky tén va dé ngay thang;

Xac dinh r6 6 lvgng san phdm dwoc kiém tra va sé lvgng san phdm dugc chdp nhan, va;

hd so tiéu huy cac sdn pham 18i khi kiém tra hodc thir nghiém va Iy do 18i

8.2.4.2. Yéu ciu cy thé ddi véi dung cy y té cdy ghép hoat tinh va dung cu y té cdy ghép

r

| TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cu y té - Hé théng quan Iy chat lveng - Yéu cdu
dédi v&i cac muc dich ché dijnh

| 8,2.4.2. Yéu cdu cy thé dbi véi dung cu y té cdy ghép hoat tinh va dung cu y té cay ghép

T8 chirc phai lap hd so (xem 4.2.4) nhan dang cla nhi*ng ngudi thyc hién cac phép kiém tra hodc
thir nghiém.

Ngoai hé so kiém tra va thir nghiém (xem 4.2.4), td chirc phdi I8p hd so xac dinh ca nhan thyc hién
kiém tra ho#c thir nghiém cac thiét bj cdy ghép ddng hoac thiét bi cdy ghép tao diéu kién cho viéc diéu
tra 16i, va cac hanh déng khic phyc va phéng nglra.
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8.3 Kiém soat san phdm khéng phd hop

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan Iy chit lvgng - Yéu cdu
dbi véi cac myc dich ché djnh

8.3 Kiém soat san phidm khéng phi hep

Té chirc phai ddm bao réing san phdm khéng phu hop véi cac yéu cdu dwoc nhan biét va kidm soat
dé phong ngtra viéc st dung hoac chuyén giao vé tinh. Phai x4c dinh trong mét thu tyuc dang van ban
viéc kiém soat, cc trach nhiém va quyén han c6 lién quan dbi véi san phim khéng phu hop.

| Té chirc phai xtr Iy san pham khéng phu hop bing mét hodic mét sé cach sau:
a) tién hanh loai bd sy khéng phu hep dugc phat hién;

b) cho phép sir dung, thdng qua hoc ch4p nhén c6 nhan nhuwrong:

c) tién hanh loai bé viéc sir dung hoac 4p dung dv kién ban dau.

T& chire phdi dam bao ring san phdm khang phi hop chi duge chap nhan do nhan nhwong néu dap
g yéu cau ché dinh. H so nhan dang ciia ngi¥ng ngudi cho phép nhan nhwong phai dugc luu gitr
(xem 4.2.4).

Phai duy tri hd so (xem 4.2.4) vé ban chat cac sy khong phis hop va bét ky hanh déng tiép theo nao
duoc tién hanh, ké ca cac nhan nhugng c6 duoc.

Khi san phadm khéng phi hop duoc khic phue, ching phai dwoc kiém tra xac nhan lai @& chirng to
su phu hep véi cac yéu cAu. '

Khi s&n pham khéng phis hop dwgc phét hién sau khi chuyén giao hosc da bét d3u sir dung, té chirc
phai c6 cac hanh dong thich hop déi véi cac tac ddng hodic hau qui tidm 4n cla sy khdng phu hep.

Néu cén Iam lai sdn phdm (mot I4n hodc nhidu I14n), t& chirc phai lap van ban qué trinh 1am lai 46

duéi hinh thire hwong dén cong viéc va tai liéu nay phai trai qua cung mét thd tuc cho phép va phé

duyét nhur déi véi hwéng din cong viéc ban diu. Truée khi cho phép va phé duyét hwéng din céng

| viéc d6, viéc xac dinh moi anh hudng x4u cla qué trinh 1am lai déi véi san phdm phéi dwoc thye hién
va |ap thanh van ban (xem 4.2.3 va 7.5.1).

8.3.1 Nhing ngudi trong té chirc dugc trao quyén hop phap véi quydn hanh va trach nhiém ghi lai
nhing su khong phi hop & bét ky giai doan nao cla qué trinh d& dam bao phat hién kip thei va hay
bé nhirng sw khéng phu hep.

Lanh dao cao nhét phai dam bao thiét 1ap mot quy trinh hiéu qua A& xem xét va hiy bd nhirng su
khéng phu hep x4c dinh duoc.

$&n pham khéng phir hop bao gém san pham khéng phi hop xuét hién trong thiét bj ciia té chire cling
nhu san phdm khéng phis hgp do t chirc nhan hosic phéat hoic giao.
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8.3.2 Cac thu tuc do té chirc 1ap va duy tri nén cé cac myc tiéu sau:

~ dé xac dinh sdn phdm bao gdém sy khong phu hep trong dé (vi du nhu khoang thoi gian san
phém, cdc may moc san xuét hay san phim) va sé lwvgng sén pham lién quan;

- dé xac dinh sdn phdm khong phi hgp nhdm d3m bao c6 thé phan biét v&i sdn phdm phu hep
(xem 7.5.3);

~  tai liédu sy tdn tai va ngudn gbc clia sy khong phu hop

~ dé d4anh gia ban chét cla sy khéng phu hgp;

- cén nhéc lya chon cac cach hly sdn phdm khdng phl hep;

~ dé quyét dinh dya trén san pham tiéu hly va 1ap hd so vé san pham tiéu hly;

- dé kiém soat (vi dy, phan tach vé vat Iy) qua trinh sau d6 clia sdn phidm khdng phi hep nhét quan
véi quyét dinh tigu hdy;

- théng bao v&i nhitng ngudi khéc cé thé bi dnh hueéng bdi cac sdn phdm khéng phi hop, bao gém
cd khach hang néu thich hgp.

8.3.3 Khi mdt sdn phdm khéng phi hop bj x4c dinh, t& chirc phai thyc hién tim kiém va loai trir cac
nguyén nhan x3y ra su khéng phi hop cling nhw xac dinh phai lam gi (tiéu hiy) v6i san phdm khéng
phu hep. .

“Khéc phyc" 1a néi dén sira chi¥a, tai sdn xudt hosc diéu chinh va lién quan dén tiéu hly sy khdng phu
hop hién cé trong khi “hanh déng khéc phuc” lién quan t&i loai trir nguy&n nhan gay ra sy khéng phu
hep (xem 8.5.2).

Néu san phdm khéng phu hop dugc st dung, chdp nhan hay théng qua, td chirc phai quyét dinh hodc
khéc phyc sdn pham khéng phi hgp va sau d6 danh gia lai hodc st dung san phdm nhu né vén co.

Néu té chirc chon cach s dyng, ch&p nhan hay théng qua sdn phdm khong phu hep khi tdn tai mot
sy khong phi hep, td chiec dd “nhan nhwong”. Nhan nhugng 1a mét dung cy dé tdi thiéu hoa anh
hudng vé tai chinh cho td chire vi né lién quan dén tiéu hiy cac san pham khong phu hgp. Khi thyc
hién sy nhan nhwong tie thdi ndy, td chire cé thé da tir bé cac trach nhiém quy dinh véi cac thiét bjy
té va cac dich vy lién quan. M3i sy nhan nhugng phai dugc xem xét d& dam bao ring sy khéng phi
hop d6 khéng xung dét véi cac yéu clu quy dinh.Sy ddng thuan clia (c4c) ¢a nhan trong tb chiec phé
chuan méi nhan nhuwong dwec duy tri trong mét hd so va hd so ndy nén bao gdm céc thdng tin dan
chirng béng tai lidu cho thdy céc yéu cu quy dinh duoc dap (rng day da.

Céc hanh ddng ma dugc tién hanh khi san phdm khéng phi hop bi phét hién sau khi d& chuyén giao
hay sir dung ddi khi dwec néi t¢i nhw 1a “thu hdi san phdm". Vi thuat ngd “thu hdi" ¢ cac dinh nghla
khac nhau trong céac quéc gia khac nhau hay khu vire thdm quyén khac nhau, cach dung cla né trong
TCVN ISO 13485 (ISO 13485) dugc tranh slr dyung trong cac hoat dgng nhur vay.
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8.3.4 Cac thi tyc gidi quydt nhirng bét thwérng bj phat hién c6 trong sén phidm ma a3 dwoc chuyén di
c6 thé bao gbm cac hoat ddng sau:

dirng ban san phim,
dirng phan phdi sdn phim,

gép ¥ cho khach hang (c6 thd dua ra mdt bang céc kidm tra dugc thye hién sau khi s dung,
cung cAp huéng din bd sung khi si¥ dung sdn phdm hosic thay thé cac san phim nao @6), hoic

trong treérng hop ngoai 18, yéu cAu tra v& san pham hién vat hodc san phim hiy.

Théng tin v& sdn phdm khéng phi hep phéi duge cung cdp cho tét ¢a cac ca nhan thich hop 0 thee
hién cac hanh ddng a6, néu cin thiét, 38 xac dinh va khic phyc cac nguyén nhan cla sy khdng phi
hop va phong ngira tai dién (xem 8.5). Théng tin li&n quan 8én cac san phdm khéng phi hop cAn xem
xét va cip nhét cac hanh ddng xi ly nli ro.

BAt ky sdn pham bj givi trd v& cho td chirc phai dwec x Iy nhu san phdm khdng phu hop.

Véi cac san phdm bij tra v& vi ¢6 rii ro 14y nhidm (vi dy nhur vi sinh, virut, héa chét, phéng xa), viéc didu
chinh céc y&u ciu vé nguyén liéu nguy hidm phai dugc can nhic.

CHU THICH Théng tin bd sung vé tiét khudn cé trong ISO 12891-1.

8.3.5 Kiém soat phai xay dyng dya trén viéc loai bd nguyén lidu khéng phi hop ma dugc xac dinh
nhw phé liéu d& 83m bao ring

tinh trang cGa né dwgc xac dinh rd rang,

né khéng thé bj nhAm An véi sdn phim phil hop,

né khéng thé vao lai he thdng sdn xuét, va
- né dugec tiéu hily an toan.
8.4 Phan tich d( lidu

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - H& théng quan Iy chit lwgng - Yéu clu
abi véi cac myc dich ché djnh

8.4 Phén tich dir ligu

T4 chirc phai thiét 18p cac thi tuc dang van bdn d& xac dinh, thu thip va phan tich céc dir lidu tuong
| ung dé chirng té sur thich hop va tinh hidu lyc clia hé thdng quén Iy chét lgng va danh gia xem s |
| cai tién hidu Iyc ciia hé théng quan Iy chit legng co thé tién hanh hay khong.
|

| Didu nay bao gdm ca cac dir liéu duqc tao ra do két qua cla viéc theo dbi, do lrdmg va tir cac ngudn
! thich hgp khac.

| Viéc phan tich dir ligu phai cung cép thong tin vé:
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3) théng tin phan hdi (xem 8.2.1);
b) sy phi hop véi cac yéu cAu vé san pham (xem 7.2.1);

c) d3c tinh va xu hwéng cla cac qua trinh va san pham, ké ca cac co hdi cho hanh ddng phéng

ngua,

| HO so két qua phan tich di li¢u phai duoc luu gitr (xem 4.2.4).

d) nguwéi cung ng.

D lidu phai dwee thu thap va phan tich d& xac minh tinh thich hep va hiéu Iy cda hé théng quan Iy
chét lwgng, va dé xac dinh c6 xu huéng hay md hinh nao can chi y khdng. Cac xu hwéng tiéu ciyc
nén dugc xem xét cdi tién. Cac két qua phan tich di lidu phai dugc can nhic cho diu vao d& xem xét
lai sy quan ly va cho céc hoat ddng quaén Iy rdi ro.

Phan tich di¥ liéu cé thé gidp xac dinh nguyén nhan géc ré cia cac van dé hién tai hay tiém tang, va tir
d6 din hwéng ra cac quyét dinh v& hanh ddng khac phuc va phong ngira cin thiét cho sy cai tién.

D& danh gia higu lwc cla hé thdng quan Iy chat lgng, di li@u va thang tin tir cac bd phan cé idn quan
clia td chire phai dugc tap hop va phan tich, Céc két qua phan tich nay phai dwoc td chire s& dung dé
xac dinh

—  xu huéng pht hop san phim,

—-  mrc 09 dép Gng céc yéu cdu khach hang,

~  hiéu lyc qua trinh,

- hoat ddng nha cung cép, va

- sw thanh cdng cla cac déi twong cai tién hoat ddng.
8.5 Caitién

8.5.1 Khai quat

FCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quén Iy chét lvgng - Yéu cdu
déi v&i cac muc dich ché djnh

8.5 Caitién
8.5.1 Khai quat

Té chirc phdi nhan biét va thyc hién moi thay ddi can thiét dé dam bdo va duy tri sy phl hep lién tuc
va hiéu lyc clia hé théng quan Iy chét legng thong qua viéc st dung chinh sach chét lwgng, muc tiéu
chét lwgng, két qua danh gia, viéc phan tich di li¢u, hanh dgng khéc phyc va phdng nglra va sy xem
xét cla |&nh dao.

T4 chirc phai thiét 1ap cac thi tyc dang vén bdn d6i v6i viéc ban hanh va &p dung céc thong béo tu |
van. C4c thd tyuc dé phai cé kha nang &p dung & moi lde. B

87



TCVN 8331 : 2010

Hb so cla tat i cac cudce didu tra v& khibu nai clia khach hang d&u phai dugc leu gitr (xem 4.2.4).
Néu cudc didu tra xac dinh rdng hoat d6ng bén ngoai td chirc dan t&i khiéu nai khach hang thi tthong
tin thich hop lién quan phai dugc trao ddi gitra cac té chirc ¢6 lién quan (xem 4.1).

Néu sau bt ky khiéu lai ndo cla khach hang ma khéng ¢6 hanh ddng khic phyuc valhodc phong
ngtra thi nguyén nhan cla viéc khong thirc hién hanh déng nay phai dugc xac nhan (xem 5.5.1) va
lap thanh hd so (xem 4.2.4).

i Néu cac van ban phap quy quéc gia hodc khu vizc yéu ciu phai thdng bao v& nhirng sy viéc c6 anh

| huedng x4u dap ng chudn cir thdng bao quy dinh, t& chirc phai thiét 1ap cac tha tuc dang van ban déi
|

| Vi vigce thong bao dén cac co quan quan ly c6 thdm quyén. |

8.5.1.1 Céc hanh ddng cai tién

Theo muc dich clia TCVN 1SO 13485 (ISO 13485), cac hanh dbng “cai tién” |14 xac dinh va thirc hién
cac thay d6i can thiét d& dam bdo va duy trl sv bn dinh va higu lyc lién tuc cia hé théng quan Iy chat
lrgng nhdm dap (rng cac yéu ciu cla khach hang. Néu cac hanh déng khéc phyuc hoac phéng ngira
dugc xac dinh 1a can thiét thi didu nay chi ra ring hé théng quan Iy chét luong da khong thich hop
hodc cé hiéu lyc hoan toan trong mét khu virc riéng biét nao d6. Khéc phuc van d& hay van 82 tidm &n
bang cach thirc hién hanh ddng khéc phuc hodc phéng ngtra & dua hé thdng quan Iy chét lvong trd
vé trang thai &n dinh va c6 hiéu lyc hoan toan dwoc coi nhw 13 cai tién.

8.5.1.2 Khiéu nal ciia khach hang

8.5.1.2.1 BAat ky mét khiéu nai nao clia khach hang ma té chirc tiép nhan vé san phdm phai duoc
xem xét danh gia. Cac khiéu nai khach hang va ddi bdi thuang bao hanh la nhirng d4u hiéu bén ngoai
théng dung nhét cho thdy nhugc didm clia san phdm cin dugc khic phuc, cac hanh ddng khic phuc
@8 ngan ngira tai di&n vin @& 86, ho3c hanh déng phéng ngira & ngan chan tai didn van d&.

Mot s6 t8 chirc nén xem cac b phan khac trong cac td chire trong ty nhw cac khach hang. Trong
treong hop nay, nhirng khiéu nai c6 thé dwge xem xét nhu khiéu nai khach hang va x& Iy phu hop.
Néu lién quan dén san pham khéng phu hop, didu nay phai dwoc gidi quyét theo c4c yéu clu cla
TCVN ISO 13485:2004 (iSO 13485:2003), 8.3.

Khi @anh gia khiéu nai, td chirc nén xem xét thiét bi y té co
- 18i khéng phu hop véi cac théng sé ciia né hay khang, hoic
- phu hop véi cac théng sb ciia né nhung gay ra cac van dé trong str dung.

Vi dy, mét khiéu nai thiét bj y t& ma phis hop véi thdng sé ciia né cé thé do nguyén nhan tir I8i thiét ké.
Cac khiéu nai lién quan dén van hanh cho thay huéng din sz dung chwra ddy du.

Céc yéu cau quy dinh c6 thé ait yéu cu t chirc theo di viéc st dung thiét bj y té ciia ho va théng tin
cho ngudi quan Iy hep phap kinh nghiém st dung.
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Té chirc nén chi dinh chinh thirc mot (nhiéu) ngwdi (bdng vai trd hay vi tri) dé thu thap va sép xép tét
ca cac khiéu nai bang van ban hay I&i ndi clia khach hang vé cac thiét bj y té. (Nhitng) Nguwei nay nén
c6 quyén hanh dé& dam bdo kiém tra tére thei cac khiéu nai, dic biét lién quan dén thurong tat, t& vong
hay bét ky rdi ro nao.

Nghién ctru mdt khidu nai cé thé xac dinh dwoc cac hanh dong ngoai td chirc cb thé lién quan. Vi tri
khéc clia t chirc co thé khang lién quan (vi dy nhu nguéi cung cip hay dai dién/dai ly), nhung cling
co thé lién quan trong cung td chirc (vi dy nhwe phdng ban khac hay try s& chinh). Du 1 bén nao khac
thi viéc trao ddi cling phai theo hai chidéu nhitng théng tin cén thiét cho viéc didu tra va gidi quyét dung
khiéu nai. Biéu nay thuéng sé dwgc cung cdp theo hop ddng voi bén khac.

8.5.1.2.2 Heé théng khiéu nai dang van ban nén gém:

thiét 1ap trach nhiém cho viéc van hanh ha théng;

I

danh gia khiéu nai;

—~  tao hd so va cac tdng két théng ké cho phép x4c dinh cdc nguyén nhan chinh clia khiéu nai;
- thye hién hanh ddng khidc phuc;

- cach ly va hliy hang tra Iai khach va hang 18i (cin chl ¥ dac biét dé khir nhiém);

- dién vao cac hd so khach hang tvong ¢rng va cac hd so lién quan khac (thei gian duy tri cac hd
so' nay nén dwo'c xac dinh).

8.5.1.23 Cac hd so vé didu tra khiéu nai nén chira du thong tin dé cho thay khidu nai da dugc xem
xét dung, vi du xac dinh xem liéu cé hay khong

- trong cac thong sd, thiét bj y t& bi mét 18i khi hoat déng;

- thiét bj y té da dwoc st dung dé diéu trj hodic chan doan cho bénh nhan;

-t vong, throng tat hodc dm dau bj lién quan, hoéc

- daco méilién he gira thiét bj y té va trudng hop bat ngé hodc bét lgi da luu hé so.
“Om dau” va "thwong tat" thvdng dwec xac dinh theo quy dinh cla quéc gia hay khu vige.
8.5.1.2.4 Mot hd so didu tra dién hinh gém cé

- tén cla thiét bj y té,

- ngay nhan khiéu nai,

- sb kiém soat dugc s dung,

~  tén va dia chi ngwi khiéu nai,

~  ban chéat khiéu nai,

- két qud didu tra,
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—  (c4c) khéc phuc a4 1am,

- hanh ddng khéc phyc a4 thyc hién,

- gidi trinh néu khdng thirc hién hanh ddng nao,
- ngay didutra,

- tén nguwoi didu tra, va

1ra 1&vi (ndu cb) cho ngueri khiéu nal.

Céc khiéu nai khach hang nén dugc quan tdm dé xem xét va cap nhat cac hanh ddng quan Iy rii ro.
8.5.1.3 Chd thich tw vén

8.5.1.3.1 Caéc yéu chu quy dinh quéc gia hodic khu virc c6 thé yéu clu cac chu thich tv vAn dwgc bao
c40 t&i nha chire trach didu tiét dwgc chi dinh.

O mét sb qudc gia, “chu thich tr van" duroc & cap téi bao gdm cac chu thich cho thiét bj y t& ma cin
phai droc khdc phyc va phai dugc loai bd khéi thi tredmg. & cac quéc gia khac, chu thich tw vén 13
mét chu thich cla viéc khdc phuc dugc yéu cdu abi véi mot thiét bj y té dé duy tri si an toan va hidu
qua cula n6 va mdt chu thich cla céc thiét bj khdng phu hep cln phai bj loai bé khdi thj tredng duoc
dinh ngha Ia “rit lai". Nhidu quéc gia c6 cac thi tuc quy dinh cy thé cho viéc xr ly cac chil thich tw van
va it lai. C4c tha tyc ndy phai dwgc bao gdm trong hé thdng quan Iy chét legng.

Ban chét va tinh nghiém trong cia méi de doa va sy khéng ph hep, myc dich sir dyng cta thiét bj y
té, va kha niing tidm tang cho throng tdn cla bénh nhan ho#c viéc khdng d4p (rng cac yéu ciu quy
dinh, s& xac dinh lidu cb can thiét dwa ra mét chu thich tw van va béo céo 1&n nha chirc trach didu tiét
quéc gia hodc khu viec hay khdng. Cac yéu té nay cling s& xac dinh tinh khdn cp va pham vi cla
hanh déng.

8.5.1.3.2 Céc thu tyc dé khdi tao, Gy quydn va phat hanh mdt chi thich tv van cin dinh r5:

— sy sép xép quan ly ma cho phép thi tuc dwoc kich hoat, tham chi cd khi khdng ¢é ¢an bd then
chét,

— mirc 4 quan ly dwvgc cho phép dé bit diu hanh ddng khéc phuc, va phwong phap xac dinh cac
san pham c6 hiéu qua,

- hé théng xac dinh sy chuyédn nhwrong sdn phdm bij trd lai (vi dy: gia cdng lai, d6ng géi lai, loai bd),
va

- hé théng truyén thdng (bao gm sy cin thiét phai bao cdo cho nha chikc trach dja phwong hodic
qudc gia), vj tri lién hé va phurrong phép lién lac gita td chire va nha chire trach qudc gia hoic khu
e,

8.5.1.3.3 Mot chu thich tw vAn phéi bao gdm
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ma ta vé thiét bj y t& va ky hiéu mau,

sé sé-ri hodc nhan dang khac (chdng han nhu sé 16 hodc dot) clia thiét bj y té lién quan,

ly do dwa ra chd thich,

bét ky l&i khuyén nao lién quan dén cac i ro co thé xay ra, va

bét ky hanh dong nao tiép theo dugc thyc hién.

Néu mét thiét by y té bj trd vé td chire, dién tién clia cac hanh ddng khic phyc dwege Gng hd cin dugc
giam sat va, néu thich hop, sé lwgng sdn pham bij trd fai td chirc ho3c bj loai bé ndi bd hodc dugc khic
phyc ndi bé can dugc lam cho hda hop.

8.5.2 Hanh déng khic phuc

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dung cy y té - Hé théng quén Iy chét lwgng - Yéu cdu
ddi véi cac muc dich ché djnh

8.5.2 Hanh déng khic phuc

T& chirc phéi thwc hién hanh déng nhim loai bd nguyén nhan clia sy khdng héa hop dé ngan ngira
sy tai dién. Hanh adng khic phyc phai twong (ng véi tac ddng clia sy khdng phu hop gép phdi.

Phai lap mét tha tuc dang van ban @& xac dinh cac yéu ciu vé

a) viéc xem xét sy khéng phil hop (ké ca cac khiéu nai clia khach hang),

b) viéc xac dinh nguyén nhan cua sy khéng phu hgp,

¢) viéc danh gia cdn ¢6 cac hanh dong d& dam bdo réng su khéng phu hop khéng tai dién,

d) viéc xac dinh va thyc hién cac hanh dong cén thiét, bao gébm, néu phlu hop, viéc cap nhat hé
théng tai liéu (xem 4.2),

e) viéc luu héd so cac két qua clia moi cudc diéu tra va hanh déng duoc thye hién (xem 4.2.4), va

t} viéc xem xét cac hanh déng khdc phuc da thire hién va hiéu e clia hanh déng nay.

8.5.21 Hanh dong khdc phyc 14 hanh ddng dugc thic hieén dé ngan chan tai dién sw khang phu hovp
da xdy ra. Néu sin phdm khéng phi hop bj lién quan, didéu nay duwgc gidi quyét theo
TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 8.3, va hanh ddng thuc hién d& ngan ngira tai dién san
phdm khdng phii hep dugce gidi quyét theo TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 8.5.2.

Cac thi tuc cho hanh ddng khdc phyc clia td chirc phdi xac dinh rd
— ai chiu trach nhiém thyc hién hanh dong khic phyc,
- hanh déng khdc phuc sé dugc thye hién khi ndo va nhw thé nao,

— hiéu qua ctia hanh ddng khéc phyc sé dugc kiém tra nhw thé nao.
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Mot yéu té quan trong trong chirong trinh 1a si phé bién théng tin vé& cac hanh ddng khic phuc dén
nhirng ngudi co trach nhiém tryc tiép ndy dé dam béo chét lvgng.

8.5.2.2 Nguyén nhan phat hién nhrng sy khéng phu hop cin dugc xéc dinh dé hanh ddng khic phyc
¢b thé dwoc thue hién va sy tai dién bj ngan chan. Cac nguyén nhén ndy co thé bao gdm nhvw duwédi
day:
~ 1B héng, truc trac hay khéng phi hep clia cac nguyén ligéu ddu vao, cac qua trinh, cac dung cuy,
thiét bj hay nhirng diéu kién thuan loi ma trong dé san phdm duegc x ly, lwu kho hay van hanh,
bao gém ca thiét bj hay hé théng bén trong;

- thiéu hodc khéng tén tai cac thi tuc va tai lieu;
—~ khdng tuan thd cac tha tuc;
— thiéu kiém soat qua trinh;
- biéu thoi gian so sai;
- thiéu dao tao;
~ cdc diéu kién lam viéc khéng théa dang;
- thiéu nguén Iwc (con nguwdi va nguyén liéu);
- sw bién ddi ty c6 clia qua trinh.
8.5.2.3 DAu vao cho hanh ddng khic phuc cé thé dén tir nhidu ngudn, bao gbm:

cac thir nghiém va hd so kiém tra;

|

—  cdac két qua nghién ciru danh gia;

—  céac hd so vé sy khéng phu hep;

- si giam séat trong subt qua trinh theo ddi,

- quan sat ni bg;

- [inh vige, dich vu hodic céc khiéu nai khach hang;

~  gi4m sat nguéi cd quyén hop phap ho3c khach hang:

- c4c vAn d& nguei cung cAp;

—  cac hd so kiém tra quan ly;

—  céc thong tin thu hit vé san phdm méi hodc durec didu chinh;
- céc tai lidu 03 cong bé;

céc théng bao héng clia sdn phdm twong ty d3 cong bé.

8.5.2.4 Viéc thi hanh ¢6 hiéu qua clia hanh déng khic phyc dién hinh bao gém
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— nhan dang ré rang va chinh xac sy khdng phii hop va (c4c) thiét bi y té bi &nh hung,

- xac dinh (nhi¥ng) noi tiép nhan cac thiét bj y té bj dnh hwdng (xem 7.5.3.2),

- ¢an nhéc (cac) thiét by té, (cac) qua trinh hay (cac) thl tyc nao khac sé bj anh hwdng,
- xac dinh nguyén nhan géc ré cua sy khéng phu hep,

—  xac dinh cac hanh ddng dugc yéu ciu dé ngan chén sy ti dién van dé,

- cac phé chuan can thiét truée thire hién hanh ddng,

—  hd so vé cac hanh ddng khic phuc xac dinh dwgc thire hién, va

—  kiém tra d3m bdo réng hanh ddng khic phuc da thyrc hién c6 hiéu qué (vi du kiém tra xac nhan
rang sy khang phi hep).

8.5.2.5 Muc dd cla hanh ddng khic phuc duoc thye hién phai phu thude dya trén va lién quan dén
tlii ro, pham vi va ban chét clia van d& va dnh hudng clia n6 dén chat lugng san pham. Vi dy, m&c d9
didu tra dé xac dinh nguyén nhan cda sy khdng phl hep, cdng vigc da lam dé xac dinh va kiém tra sy
thich hgp clia hanh ddng khdc phuc, va mirc 4§ tai liéu lvu tr v& su khdng phd hep lién quan dén 15i
clia thiét bj y té& s& I&n hon nhiu so véi sy khdng phu hep it nghiém trong hon nhu 13i tién hanh danh
gia ndi bd khi dy dinh.

Hanh dong khéc phuc cAn dugc thye hién khdng dé tri hoan v ly.

8.5.3 Hanh djng phong ngira

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té - Hé théng quan Iy chét lwvgng - Yéu cdu
déi véi cac muc dich ché dinh

8.5.3 Hanh déng phong nglra

T4 chirc phai xac dinh cac hanh dong nhim loai bd nguyén nhan cla sy khéng phu hop tiém 4n aé
ngan chan sy xuét hién clia chung. Cac hanh déng phong ngtra duoc tién hanh phai twong ng voi
tac ddng cua cac van dé tiém an.

Phai 1ap mét thi tuc dang van ban dé x4c dinh cac yéu cau ddi voi

a) viéc xa¢ dinh sy khdng phi hop tiém 3n va cac nguyén nhan cia chuang,

b) viéc danh gia nhu cAu thyc hign cac hanh dgng dé phéng ngira viéc xudt hién sy khéng phu hop,

) viéc xac dinh va thyc hién cac hanh dong can thiét,

d) viéc luu hd so cac két qua clia moi cude didu tra va hanh dong dugc thec hign (xem 4.2.4),va

e) viéc xem xét cac hanh dong phong ngira durgc thyre hién va hiéu lgc ciia hanh dong nay.

Hanh dong phong ngira dugc thue hién khi sy khdng phi hep tidm &n bj xac dinh 1a két qua cla phan
tich hd so va cac ngudn théng tin lién quan khéc.
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Mlrc a9 cla hanh d9ng ngan ngira dwoc thiec hién phai tiy thudc dya trén va lién quan dén rii ro,
pham vi va ban chét ciia vin & va (c4c) dnh hwdng clia né dén chét lvgng sén pham.

Céc ngudn thdng tin @& mé du cho cac hanh dgng phdng nglra gbm:

~ Céc sdn pham mua bj logi & bén tiép nhan

- Béng chirng rdng cac quyét dinh treére dnh hurdng t6i sy phil hep san phdm 12 sai;
~ Sén phdm yéu cdu tai san xult;

~ Céc van @& trong qua trinh, cac mirc hao pht;

- Céc 16i kiém tra cudi;

— Phan hdi khach hang;

— Céc yéu chu doi bdi thueng;

— Do lwdng qua trinh;

~ Céc tai liéu kiém soét qué trinh théng ke;

- Xac dinh két qua 1a ngoai xu huréng nhung khdng ngoai théng sé:
~ Céc kho khan voi nguoi cung clp (xem 7.4.1);

~ Céc hbd so dich vy, va

- Yéu cdu nhan nhugng.
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Céc thujt ngir sir dung trong quan ly d& md ta cac tai ligu dwege vién dén trong

tiéu chudn nay

Tai lidu USA EU Nhat ban
MGt bd hd so mé ta va ghi lai lege s clia hanh dong thiét ké
(xem TCVN ISO 13485:2004 (1SO 13486:2003), 424 va7.3). | pue Mot phan
Cac vi dy bao gém (nhung khéng gi&i han &): cac tinh toan, ot | ot phan
dau vao thiét ké, cac yéu cu va yéu clu ky thuat, cac bao ‘ ligu ky ciia Seihin
c4o thir nghiém thiét ké, phan tich rii ro, xem xét thidt ké, cac | 1#P in | thuatva i
bao céo kiém tra xac nhan va xic nhan gid tri si dung cia | 'Y9¢S¥ | hdso
thiét ké (k& c& céc két qud didu tra bénh I), viéc dén nhan | MHEKE | thidt ké |
san pham, si thay déi thiét ké va cac hd so lién quan. ’ *
MGt b tai liéu trén co s& hoat dong thiét ké thiét bj chi rd cach
thiét bj dwec san xuét, k& ca tiéu chi thi nghigém va chap nhan
(xem TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 4.2.1 va 7.1). B6 phan
Céac vi du bao gdm (nhung khéng gioi han &): yéu ciu k§ thuit | pmR cua tai
| clia nguyén ligu thd, dong goi, dan nhan, yéu cau ky thuét cla Hi855,465 ligu ky Seih.in
I qué trinh/san phdm, c4c ban vé k§ thudt, danh sach cac bd e 1h‘uét va | Hyojunsho
| phan, cac hwéng din cong viéc (bao gdm viéc van hanh thiét bi), ho so
cac thi tuc tiét khudn (ndu c6 thé ap dung), ké hoach chét thiét ké
legng, cac thi tyc san xudvthl nghiem/kiém tra va tiéu chudn
chép nhan, cac thi tuc I4p dat, cac yéu cAu dich vu kj thuat, !
Mat bo hé so bao gém iugc sl san xudtiché tao dé ching
minh tinh phu hep véi (phé chudn) cac tai lidu tidn san xuét | DHR
(xem TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), 4.2.4). ¥ a0 Hdso | HA so chét
Cac vi du bao gém (nhung khéng gidi han): cac hd so thir | lugcsiz | Sanxudt | lugng ,_
nghiém san xudt, cc hd so 16 hodc dot, ngudi chao hang, | thiét bj ’
| cac hd so thiz nghiém chirc nang, dan nhan thyee té.
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Phuluc B

(tham khao)

Phin tich nhirng thay ddi quan trong tir ISO 13485:1996 sang TCVN ISO 13485:2004

(ISO 13485:2003)

‘ Cac didu khoan
trong ISO
9001:1994

Cac didu khoan
twong (rng
trong TCVN ISO
13485:2004 (I1SO
13485:2003)

Khéac biét chi yéu

1 Pham vi ap
dung

1

] Ngoai 1& clia viéc thiét ké va phat trién tr hé théng quan Iy
i chét lrong dwoc cho phép néu quy dinh cho phép.
|

TCVN I1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) 14 muyc tiéu dic biét
clia viéc hai hda toan cdu cic yéu clu quy dinh clia hé théng
quan ly chét lrong dt.5i véi cac tb chire thiét bi y té.

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) khéng bao gbm
cac yéu cu clia TCVN I1SO 9001 (ISO 9001):2000 do mau
thulin véi cac muc tiéu quy dinh, viéc tuan thi theo TCVN
ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) khong dam bao sy tuan
thii theo TCVN 1SO 9001:2000 (ISO 9001:2000).

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gém céc yéu
céu quy dinh vé co ban khéng cé trong TCVN 1SO 9001:2000
(1SO 9001:2000), vigc tudn thd theo TCVN ISO 9001:2000
(IS0 9001:2000) khéng dam bao sy tuadn thh theo
TCVN ISO 13485:2004 (1SO 13485:2003).

“Sy khéng bao ham” clia cac yéu clu thyc hién san phim
dwoc cho phép néu edc chire nang d6 khong dugc yéu clu
b&i ban chét cua thiét bj y té& dwoc td chiee cung cAp.

Céc yéu chu cia hé théng quan ly chét legng lién quan ¢én |
céc chirc nang tir ngudn bén ngoai phai dwgc gidi thich trong |

2 Tai ligu vién
din

| hé théng quan ly chit lwvong cla td chae. i
|

Tiéu chudn trich ddn duy nh&t & TCVN 9000:2000 |
(ISO 9000:2000) vi TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003)
khéng bao gbm tit ci cac yéu chu clia TCVN SO 9001:2000
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cta lanh dao

(ISC 9001:2000); I1ISO 8402 a3 bj hiy bd (TCVN 9000:2000
(ISO 9000:2000) bao gbm tét ca cac dinh nghia lién quan); va
céc tidu chudn khac da dugc bao gdm chi Ia cac tidu chudn
trich d&n trong tai liéu tham khéo.

3 Dinh nghia 3 TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gdm mdt gidi
thich v& quan hé giCra té chirc, cac nha cung cép cla té chire
va céc khach hang cua té chirc.

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gdm cidc md ta

thém trong dinh nghfa “thiét bj y t&".

TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gdm “cac dich

vii" hodc “céc dich vy lién quan” khi né d& cap dén hodc "sdn

pham" hodc “thiét bj y té".

TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) m¢ rdng dinh nghia
_ “thiét bj y t& v& khuln".

4 Céc yéu clu 51+53+541 |Didu khodn nay trong TCVN ISO  13485:2004

clia hé théng (ISO 13485:2003) khdi ddng sy tap trung vao “duy tri hiéu

quan ly chét qud” ctia hé théng quan Iy chét lugng hon 12 “cdi tién lién tuc”
lwgng [chi co tigu cla hé théng quéan ly chdt lvgng nhu trong TCVN ISO

a8 9001:2000 (1ISO 9001:2000).

41 Trach nhiém TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) cung cdp md ta

cua lanh dao [chi thém bing cach tach biét chinh sach chét lvgng va myc tiéu

c6 tiéu dd] chat lugng.

4,11 Chinh sach

chét lvgng

41.2 Téchirc 5.5.1 TCVN ISO 13485:2004 (I1SO 13485:2003) gidi quyét thém cac |

[chi co tiéu dé] yéu cdu cho sy ddc |8p clia nhirng nguwdi ma cong viéc cla

4121 Trach ho cb thé anh hwdng dén chét legng. ,

nhiém va quyén TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) chu ¥ t¢i cac yéu |

han cAu quy dinh tiém 4n lién quan dén béo c4o kinh nghiém. |
4.1.2.2 Ngudn 6.1+6.21 TCVN iSO 13485:2004 (ISO 13485:2003) thira nhan mét

Iwe cach rd rang ring nang lyc cé thé dén tir gido duc, ky nang
tw ¢6 va kinh nghiém cling nhw dao tao.

4.1.23 Dal diégn 552 TCVN ISO 13485:2004 (1ISO 13485:2003) cho dai dién cla

l&inh dao trach nhiém thic dy todn bd t8 chre nhan thirc |
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duere cac y8u cdu quy dinh va yéu cau khach hang. i

| 4.1.3 Xem xét

56.1+851 | TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gbm trong tam
cuia lanh dao clia d4nh gia cac co hdi cdi tién hé théng quan Iy chét lvgng
12 mdt trong cac myc tigu clia viéc xem xét clia 1anh dao.
TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) m& rdng cac yéu |
chu lién quan dén d4u vao va ddu ra xem xét cla lanh dao. |
4.2 Héthéng 41+422+ TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) gdm vin ban clng
chét lwgng [chico | 7.21¢+7.22a | cbcho cac trong tAm clia qué trinh cla Tiéu chudn.
tiéu g&] Hé théng quan ly chét lvong phéi xét dén cac phwong phép
421 Quy dinh dwgc sir dung 84 kidm soat cac qua trinh tir ngudn bén
chung ngoai.
! TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu chu sy bao
|
| ham trong s tay chét lugng vé céc cin chinh b voi bat ky
I qué trinh n2o 14 bj loai bd khdi hé théng quan ly chét lvong.
4,2.2 Céc quy 421 TCVN 1SO 13485:2004 (1ISO 13485:2003) khong cd mét didu

trinh cia hé
théng chét lvegng

khodn riéng d#c biét danh cho cac thd tuc clia hé théng quan
ly chét legng.

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) cung c4p mé ta chi
tiét v& cac loai tai lidu khac nhau ¢é thé dugce tim thay trong
hé théng quan ly chét Iweng.

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), khong cin néu tén
cu thé, yéu clu mét tép tin cho mdi mau thiét bj bao gbm
hodc & cap - dén cac yéu clu clia san phdm va dén cac yéu
chu va thi tuc clia hé théng quan ly chét lweng lién quan.

4.2.3 Hoach
djnh chét lrgng

421+542+71

| céc yéu cAu quan Iy ni ro.

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) @4t ra cac yéu clu
lién quan &én hoach dinh QMS néi chung trong mét didu
khodn khéac (5.4.2) tr cac yéu cdu lién quan @én viéc thyc
hién san pham (7.1).

Khi né lién quan dén viéc hoach dinh thuc hién san phim, }
TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu chu tai lidu vé |

|

4.3 Xem xét hgp |
ddng [Chico tigu |
aé) |

1

TCVN I1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) khong yéu cAu cac
thu tuc dang van ban xac dinh cac yéu clu cla khach hang
lign quan dén san phdm ho#c sy giao dich gitra td chirc va |
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431 Quydinh khach hang.
chung
4.3.2 Xem xét 52+721+ TCVN ISO 13485:2004 (1ISO 13485:2003) gan dja chi cho sy
7.22+7.23 nhén dang va x&c nhén cla céc yéu cdu khéng dugc khach
| hang néi rd.

i TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gbm céac
hudng din lién quan dén danh muc liét ké va céc tredng hop
ban hang qua Internet.

TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gdm cac yéu
cdu lién quan dén viéc lién lac v&i khach hang.
4.3.3 Sira ddi 7.22
hop déng
434 Hdso 722
4.4 Kiém soét 7.1
thiét ké [chi c6
tiéu d&]
441 Quydinh
chung .
4.4.2 Hoach 7.31 I TCVN I1SO 13485:2004 (1ISO 13485:2003) y&u ciu rd rang tai |
dinh thiét ké va liéu clia qué trinh hoach dinh thiét ké va phat trién.
phat trién TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) cung cép hudng
dan lién quan dén viéc nhan dang sy thich hgp cla ddu ra
thiét ké cho cac muc dich sén xuét trong qua trinh chuyén
i nhwgng thiét ké.
| 4.4.3 Tuwong 7.3.1
giao vé& td chirc
va k§ thudt
44.4 Piuvio 7.21+732 TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) cung cép danh
thiét ké sach cac vi dy vé cac diu vao thiét ké, bao gbm cac yéu ciu
luat phap va quy dinh, théng tin tir cac thiét ké trwedc, va cac

[ d4u ra tir cac hanh ddng quan Iy rti ro.

445 Dlura 783 TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gdm yéu ciu ma
thiet ké cac diu ra cla thiét ké thich hgp d& lam cho qua trinh mua

hang dwgc thuan tién.
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TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) cung cAp hwéng

d&n bdng céch liét ké cac vi dy vé cac dAu ra cla thiét ké.

4.4.6 Xem xét 7.34 TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) gidi thich chi tiét
thidt ké | hon muc tiéu ciia xem xét thiét ké.
|
4.4.7 Kiémtra 7.35 ISO 13485:1996 cung cp hudng din bing cach dura ra mét |
xac nhan thiét ké s6 céc vi du v& cac hanh déng kiém tra xac nhan thiét ké.
4.4.8 Xac nhan 7.36 TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu clu xac nhan
gla trj stv dung gid trj st dung cua thiét ké hoan thanh trréc chuyén giao
cua thiét ké . ho#c thire hién thiét bi y té hoac dich vu lién quan,
TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) ciing cung cép
hwéng din cho céc trieéing hop dé khi sw xac nhan gia tri str ‘
dung khéng thé hoan thanh che dén sau khi I4p dat thiét bi tai |
dia diém cla ngudi sir dung. .
l 4.4.9 Thay déi 7.3.7 | TCVN ISO 13485:2004 (iSO 13485:2003) yéu cu luu y dén
I thiét ké | hiéu qua cla cac thay ddi thiét ké trén cac bé phan va san l
pham d4 chuyén giao. f
TCVN SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu chu mét cach o
rang cac hd so phai dwoc gilr lai cac sira dbi thiét ké va cac
hanh déng iién guan.
4.5 Kidm so4t tai 423 ITCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) phac thdo trong
liéu va div liéu mét 56 cdc yéu tb chi tiét clia si kiém soat tai liéu quan trong.
[chi c6 tiéu @é] TCVN 1SO 13485 (ISO 13485):1996 chia cc khia canh khac
451 Quydinh nhau clia kidm soat tai liéu vao cac didu khodn phy; TCVN
chung ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) sip xép chung vao mét
didu khodn phu.
4,5.2 Phé chuin 423 TCVN I1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) xac dinh khodng
va ban hanh tai theri gian téi thidu cho cac tai liéu hinh thanh nén co s& cho
| ligu va di ligu viéc san xuét thiét bi y té phai dwoc git (khéng it hon thei
| gian s dyng clia bét ky bao cao két qua nao (xem 4.2.4), |
ho&c khi dugc chi rd bdi cac yéu cau quy dinh lién quan). ‘
|'
| 453 Thay aéi 423 '

tai liéu va div liéu

4.6 Muasan
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pham [chi cé tiéu
dd)

4.6.1 Quy djnh

chung
4.6.2 Danh gia 7.4.1
nha théu phy ‘ i
4.6.3 Dirligu ‘ 7.4.2
mua hang i
4.6.4 Kiém tra | 74.3 ISO 13485:1996 chi ra réing viéc kiém tra xac nhan san phim
xac nhan san ' ctia khach hang & dia diém clia nha thau phy khéng lam gidm
phdm mua _ b&t trach nhiém cla nha thdu phy cling nhw clia té chirc
| trong viéc kiém soat chat lwgng va cung cap san pham hep
I cach.
4,7 Kiém soat 7.5.4 ISO 13485:1996 yéu cdu cac thu tyc dang van ban dé kiém
san phiam do soat san phdm do khach hang cung cép;
khach hang cung TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) khdng cén.
| cép ISO 13485:1996 chi sy xac nhan sin phdm do khach hang
cung cép clia t& chirc khong mién khach hang khdi trach
nhiém cung cép san pham hop cach.
TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) chi s& hiu tri tué
¢6 trong diéu khodn phy nay.
4.8 Nhan biét va 7.5.3 TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003) chi qudn ly cu

xac dinh ngudn
gbc san pham

hinh 1a mét phuong phap dé thiét 1ap viéc nhan biét va xac

[ dinh ngudn géc.

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu cau cac hd so
ngudi nhan hang phdi dugc lru gitr ddi véi cac thiét bj y té
céy ghép va céc thiét bj y té cdy ghép ddng. _
TCVN IS0 13485:2004 (1ISO 13485:2003) yéu cdu trang thai I
nhan dang va chap nhan san phadm phai dugc duy tri trong
suét qua trinh san xuét va chudn bj phan phéi dé dam bao ‘

| sdn phdm dugc duva ra ban da trai qua tat ca cac cudc kiém

tra va thir nghiém theo yéu ciu.

4.9 Kiém soat
qua trinh

6.3+64+7.51 | TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) bao gém mét yéu

+75.2

ciu thiét 1ap hé so tdng hgp cung cép viéc xac dinh nguén
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| (ISO 13485:2003) yéu cAu 13p cac hd s tdng hop vé su tiét

gdc trong pham vi quy dinh tai 7.5.3 va xac dinh so lrgng san |
xuét va sb luong dwgc phé duyét cho phan phéi. HS so téng |
hop phai dugc xac minh va phé chuln.

| TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu ciu xac nhan |

gid trj st dyng clia tat ca cac qua trinh ma dAu ra khong thé ;
xac minh. Didu nay khac véi cac yéu clu ddi véi cac qua trinh :l
dic biét c6 trong phién ban 1996 cua tiéu chudn, chung yéu |
chu cac qua trinh d6 phai dugc gidm sat va quan Iy ky ledng. |

DAi v&i cac thiét bj y t& vo khuin, TCVN ISO 13485:2004

khuén.

TCVN ISC 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu clu xac nhan
gi4 tri si dung cla phin mém x Iy treéc khi né duwoc dua
vao str dung.

410 Kiém tra va |
| thér nghiém [chi
| co tigu d8]

|
'4.101 Quydinh |

chung |

71+81

| 4.10.2 Kiém tra
| va thir nghiém
khi nhén

743+824

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) xem xét cac hoat
ddng cong nhan néi chung, trong khi d6 ISO 13485:1996 chia
cac hoat dfng cdng nhén thanh cac muyc: nhén, trong qué
trinh va cuéi ciing. TCVN ISO 13485:2004 (IS0 13485:2003)
xem xét viéc xa¢ minh sdn phdm dwoe mua nhe mét khodn
riéng biét.

ISO 13485:1996 chu y dén viéc sir dyng cac vat liéu giri dén
trudc d& xac minh chirng nao ma san phdm dugc xac nhan
gia trj sir dung mot cach dung d4n dé thuan tién hoa viée rot
lai hodc thay thé. TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003)
chi y dén viéc ban ra theo sy sip xép duoc hoach dinh, ¢6
thé cho phép sdn phdm duoc ban ra tredc khi kiém tra.

4.10.3 Kiémtra |
| va thir nghiém
trong qua trinh

8.24
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410.4 Kidm tra
va thir nghiém
cudi cliing

824

T —

4.10.5 Hbéso
| kiém tra va thi
] nghiém

753+824

411 Kiém soat
thiét bj kiém tra,
do lwdrng va thir
nghiém

4111 Quy dinh

chung

7.6

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu cdu rd rang '
viéc xac nhan réng phdn mém dugc sir dung dé kiém soat |
hodic dugc str dung nhur b6 phan cla viéc kiém tra, do luwéng,
hoéc thir nghiém la thich hgp v&i nhiém vu né duec yéu céu |
| phi thyc hign.

411.2 Thu tyc
kiém soat

7.6

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu cau td chirc
kiém tra gia trj cGa cac két qua thr nghiém trirdc g6 khi thiét
bi do Iéng hodic thir nghiém duoc thay 1a khdng dat vé dic
tinh ki thuat. Té chirc phdi lvu hd so cac hoat ddng nay va
thuc hién cac hanh ddng thich hop déi voi thiét bi va san
phdm bj &nh hwdng.

4.12 Trang thai
| kidm tra va thir
| nghiém

|

7.5.3

‘ 4.13 Kiém soat
| san phdm khéng
phi heep [chi cod

| tieu gé]

‘ 4.13.1 Quy djnh

chung

8.3

4.13.2 Xem xét
va thanh ly san
pham khéng phu

hep

8.3

4.14 Hanh dong
khic phyc va

8.21+851+
852+853
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phong ngtra [chi
co tidu dé)

| 4.14.1 Quy djnh
|chung

‘ 4.14.2 Hanh

8.5.2
| ddng khic phuc
4.14.3 Hanh 8.5.3
déng phéng
ngira |
4.15 Xép dé, lvu 84+7531+ [
khe, bao bi, bao 755
quan va giao
hang [chi cé tiéu
| 4&)
4.15.1 Quy dinh
chung
| 4.15.2 Xép dor 755
! —
4453 Luukho | 7565 |
4.15.4 Bao bi 75114755 |TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) khdng cén bao |
| gbm yéu clu cé trong phién ban 1996, d6 la yéu ciu luu hd |
so tén ngudi thirc hién hoat ddng dan nhan cubi cung trén |
cac thiét bj y té cdy ghép aong va khdng dong. '
4.15.5 Bao quan 755
| 4.15.6 Giaohang | 7.51+7.53.2.2
| 4.16 Kiém soéat 424+7511 |
|[ hd so chét lvgng | !
| 417 Danh gia 8.2.2+823
| chét lwong ndi
b$
Jl 4.18 Dao tao 6.2.2 | TCUN ISO 13485:2004 (1SO 13485:2003) béo 161 cAc té chirc !

|

| rdng cac quy dinh quéc gia hay khu vire c6 thé yéu clu viec

| thiét Iap céc tha tuc dang van ban cho viéc nhan biét cac yéu '

i clu dao tao. 1ISO 13485:1996 44 yéu clu cic th( tyc dang van |
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ban nay.
TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) yéu cdu td chuc
@anh gia hidu qua cla cac hoat ddng dao tao cda td chire.

TCVN I1SO 13485:2004 (1ISO 13485:2003) yéu clu can bd
hidu sy lién quan cla cac hoat ddng clia ho khi dat dwoc cac
muyc tiéu chét lwgng.

| 4.19 Djch vy ky 751

! thuat
4.20 Ky thuat 81+8.23+
théng ke [chi co 8.2.4+8.4
tiéu dé)

|4.20.1 Nhan biét

| nhu ciu

‘(4.20.2 Thi tuc 81+8.23+

8.2.4+8.4
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Thw muc tai ligu tham khao

CHU THICH 1SO TC 210/WG1 khéng bio 1anh ndi dung clia bt ky tai ligu vé tiéu chudn hay huéng din nao sau
@ay. Chiing dugc 68 nghi bing cach cung cip céc théng tin md rdng lién quan dén cac yéu cdu cia TCVN ISO
13485 (ISO 13485). ISO 16142 ciing ¢6 thé duec tham khdo nhur 12 mdt nguén cla céc tidu chudn mé rong trong
viéc hb tro nhan biét cac nguyén Iy cin thiét cla sy an toan va hiéu suét clia céc thiét b y t& ma c6 thé 1a cla sy
trer gidp.

(1

(2]

(3]
(4]

(5]

(6)

8]

(9]

0]

TCVN TCVN ISO 9001 (ISO 9001): 2000 (TCVN ISO 9001 (ISO 9001):2000)", Hé théng quan Iy
chét lvong — Céc yéu cu

TCVN TCVN ISO 9004 (ISO 9004): 2000 (TCVN SO 9001 (ISO 9001):2000), Hé théng quan ly
chét lugng - Hudng dan céi tién

TCVN ISO 10005:1995%, Hé thdng quan ly chét lvong — Hudng dén 18p ké hoach chét lvgng
TCVN ISO 10007:2008 (ISO 10007:2003), H¢ théng quén ly chét lwong — Hudng dén quén Iy cdu
hinh

TCVN ISO 10012:2007 (ISO 10012:2003), Hé théng quén Iy chét lvong — Yéu cdu dbi voi qué
trinh do va thiét bi do

TCVN ISO/TR 10013:2003 (ISO/TR 10013:2001), Hudng din vé tai ligu cia hé théng quan ly
chét luong

TCVN 7781:2008 (ISO/TR 10017: 2003), Hwdéng dén si¥ dung ky thuét théng ké trong
TCVN TCVN ISO 9001 (ISO 9001): 2000 (TCVN ISO 8001 (ISO 9001):2000)

ISO 11134:1994, Sterilization of health care products — Requirements for validation and routine
control — Industrial moist heat sterilization (Tiét khuén céc san phdm chdm séc stre khoé - Yéu
cdu dbi véi xéc nhén gié tri str dung va kiém soét dinh ky - Tiét khudn béng nhiét 4m trong cong
nghiép)

TCVN 7392:2004 (ISO 11135: 1994)”, Trang thiét bj y té - X4c nhén va kiém soét thuong quy tiét
triing béng etylen oxit

TCVN 7393:2004 (ISO 11137:1995)", Tiét khudn cac sén phdm chdm séc st khoé - Yéu cdu
xdc nhan va kiém soét thudmg quy - Tiét khudn béng bire xa

Y P& c6 TCVN TCVN ISO 9001 (ISO 9001):2008 (TCVN ISO 9001 (ISO 9001):2008)
%P3 c4 TCVN ISO 10005:2007 (1ISO 10005:2005)
¥ P3 c6 TCYN7382-1:2009 (ISO 11135-1:2007) va TCVN 7392-2:2009 (ISO/TR 11135-2:2008)

106



n
2]

(13]

[14]

(18]

(18]

(17]

(18]

[19]

[20]
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TCVN 7394:2004 (ISO 11607:2003)", Bao gdi trang thiét bj y té da tiét khuén

ISO 11737-1: 1995, Sterilization of medical devices — Microbiological methods - Part 1.
Estimation of population of microorganisms on products (Tiét khudn céc thiét bj y té - Phuong
phép vi tring hgc — Phdn 1: Danh gid mat do vi sinh vét trén san pham)

ISO 12891-1: 1998, Retrieval and analysis of surgical implants — Part 1. Retrieval and handling
(Thu hdi va phan tich céc vat cdy bing phiu thuat - Phan 1: Thu hdi va xir Iy)

TCVN 8026-1:2009 (ISO 13408-1:1998), Aseptic processing of healthcare products — Part 1:
General requirements (Xt Iy vé khudn céc sén phdm cham séc stc khoé - Phdn 1: Yéu cdu
chung)

ISO/TS 13409:2002, Sterilization of health care products - Radiation sterilization — Substantiation
of 25 kGy as a sterilization dose for small or infrequent production batches (V6 khudn céc san
phdm chdm séc sirc khoé - Tiét khudn bang buc xa - St dung liéu tiét khuan 25 kGy déi véi mé
san phdm nhd hodc khéng thuwdng xuyén)

ISO 13683:1997, Sterlization of health care products — Requirements for validation and routine
control of moist heat sterilization in health care facilities (V6 khuén céc sén phdm cham sdc sirc
khoé - Yéu cdu dbi voi xdc nhan gid trj siv dung va kidm sodt dinh ky viéc tiét khudn bdng nhigt
&m trong céc thiét bj chdm séc stic khod)

TCVN 7740-1:2007 (ISO 14155-1:2003), Thi¥ [4m sang trang thiét bj y té di voi con nguoi —
Phan 1: Yéu cdu chung)

ISO 14160:1998, Sterilization of single-use medical devices incorporating materials of animal
origin — Validation and routine control of sterilization by liquid chemical sterilants (Tiét khudn céc
thiét bj y té dung moét 1an co nguyén liéu c6 gdc dong vat — x&c nhén gid trj st dung va kiém soat
dinh ky sy tiét khudn bdng chét tiét khudn dang Iong)

ISO 14644-1:1999, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification
of air cleanliness (Phong sach va méi truong dupc kiém soét lién quan — Phén 1: Phén loai do
sach cta khéng khi)

ISO 14644-2:2000, Cleanrooms and associated controlied environments — Part 2 Specifications
for testing and monitoring to prove continued compliance with ISO 14644-1 (Phong sach va moi
tnrong dugc kiém sot lién quan - Phan 2: Yéu cdu ky thuét ddi véi thir nghigm va gidm sat dé
chung 16 s pha hop v6i ISO 14644-1)

Y Pa c6 TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006, TCVN7393-2:2009 (ISO 11137-2:2006) va TCVN 7393-3:2009
(1IS0111373:2006)

% 53 c6 TCVN 7394-1:2008 (ISO 11607-1:2008) va TCVN 7394-2:2008 (ISO 11607-2:2006).
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[21)

(22)

[23]

(24

(25)

(26

(27]

(28]

(29]

(30)

ISO 14644-3:-1), Cleanrooms and associated controlled environments - Part 3: Test methods
(Phdng sach va méi trudmg duoc kiém soét lién quan - Phén 3: Phurong phapp thir nghiém)

ISO 14644-4:2001, Cleanrooms and associated controlled environments - Part 4: Design,
construction and start-up (Phong sach va mdi tromg duge kiém soét lién quan — Phan 4: Thiét
ké, két cAu va khéi dpng)

ISO 14644-5:2004, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 5. Operations
(Phong sach va mdi trrdng dure kidm soét lién quan — Phén 5: Thao téc)

ISO 14644-6:-1), Cleanrooms and associated controlled environments — Part 6. Vocabulary
(Phong sach vé mdi tnromg duoe kibm soét lién quan — Phén 6: Tir vung)

ISO 14644-7:2004, Cleanrooms and associated controlled environments -~ Part 7. Separative
devices (clean air hoods, gloveboxes, isolators and mini-environments) (Phéng sach va moéi
truong khéng ché di kém ~ Phén 7: Thiét bj riéng ré (cdn khong khi 1am sach, hip géng tay, céi
céach dién va vi mdi trurong))

ISO 14644-8:-1), Cleanrooms and associated controlled environments ~ Part 8: Classification of
airbome molecular contamination (Phong sach va moi trrong duwoc kiém soét lién quan — Phén 8:
Phén loai sy nhi&m bén phén t(»)

1SO 14937:2000, 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 {Tiét khudn céc sén phdm chdm soc suc khoé - Yéu cdu chung dbi voi dic
tinh ctia chét tiét khuén va phét trién, xdc nhan gié trj str dung va kiém soét thuomg quy qué trinh
tiét khuén dbi voi thiét by y té)

ISO 14971:2000", Medical devices — Application of risk management to medical devices (Thiét bi
y té - Ung dung quén Iy rii ro cho thiét bj y té)

TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000)%, Thiét bj y té - Ky hisu duge st dung trén nhan va y nghia
ky higu

ISOTR 16142:1999%, Medical devices — guidance on the selection of standards in support of
recognized essential principles of safety and performance of medical devices (Thiét bj y té -

Huémg dén chon tiéu chuén hé tro cho nguyén tic thiét bj vé an toan va tinh ndng cua thiét bi y
té)

" Ba c6 TCVN 8023:2009 (ISO 14971:2007)

2 Pac6 TCVN 6916-1:2008 (ISO 15223-1:2007)

¥ Pa c6 TCVN 8027:2009 (ISO/TR 16142:2006)
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(311

(32]
(33]
(34]

(3]

(36)

(37

(38]

(39]

[40]

[41)

(42]
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TCVYN 1SO 19011:2002 (ISO 19011:2002), Guidelines for quality and/or environmental
management systems auditing (Huéng dan dénh gid hé thdng quan Iy chét wong va/hodc hé
théng quan Iy méi tnrong)

ISO Handbook, 2nd Edition, TCVM I1SO 9001 (ISO 9001) for Small Businesses - What to do
1SO 9000 Introduction and Package module

EN 724:1994, Guidance on the application of EN 29001 and EN 46001 and of EN 29002 and EN
46002 for non-active medical devices (Huténg dén 4p dung EN 29001 va EM 46001 va EN 29002
va EN 46002 déi voi thiét bj y t& khdng hoat déng)

EN 928:1995, In vitro diagnostic systems — Guidance on the application of EN 29001 and EN
46001 and of EN 29002 and EN 46002 for in vitro diagnostic medical devices (Hé thdng chdn
dodn — Hwéng dan 4p dung EN 29001 va EM 46001 va EN 29002 va EN 46002 déi voi thiét bj y
té chdn doén in vitro)

EN 980:2003, Graphical symbols for use in the labeliing of medical devices (Ky hiéu bdng hinh vé
st dung trén nhan cua thiét bj y té)

EN 50103:1995, Guidance on the application of EN 29001 and EN 46001 and of EN 29002 and
EN 46002 for the active (including active implantable) medical device induslry (Huong dan ap
dung EN 29001 va EN 46001 va EN 29002 va EN 46002 déi voi thiét bj y té hoat dong (ké cé
thiét bj y té ¢6 thé cdy ghép))

Global Harmonizatin Task Force (GHTF) —~ Study Group 3 (SG3), Document No. N99-8, dated
June 29, 1999, Guidance On Qualily Systems For The Design And Manufacture Of Medical
Devices (Huong dan vé hé thdng quan Iy chét luong dbi voi thiét ké va san xudt thiét bj y té)

Global Harmonizatin Task Force (GHTF) — Study Group 3 (SG3), Document No. N99-8, dated

June 29, 1999, Design control guidance for medical device manufactures (Huong dén kiém soét
thiét ké dbi voi sén xuét thiét bj y té)

Global Harmonizatin Task Force (GHTF) — Study Group 3 (SG3), Document No. N99-8, dated
June 29, 1999, Process Validation Guidance (Hudng dén xac nhan gia t st dung cla qué trinh)

Good Automated Manufaturing Practice (GAMP) Guide for Validation of Automated Systems in
Pharmaceutical Manufacture, 2001, ISPE/GAMP Forum Publication (Hwéng dén xéc nhan gia tr
str dung ctia hé thdng ty ddng trong sén xudt thube)

1SO 11607 MEDDEV 2.12/1-rev. 4 April-2001 Guidelines on a medical devices vigilance system
(Huting dan hé théng dé phdng céc thidt bj y té )
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