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L&i néi diu
TCVN 8023 : 2008 hoan toan twong dwong véi ISO 14971 : 2007.

TCVN 8023 : 2008 do Vién Trang thiét bj va Céng trinh vy t&
bién soan, Téng cyc Tiéu chudn Do leéng Chét lwgng thdm dinh,
Bé Khoa hec va Céng nghé céng bé.



TCVN 8023 : 2009

Loi gidi thigu

Nhirng y&u cdu trong tiéu chuadn ndy cung cap cho cic nha san xuit mdt khudn mau, trong do, sw
hidu biét, kinh nghiém va sy dénh gia dwgc ap dyng mét cach hé théng d& quan Iy nhing rii ro di
kém véi viéc stv dung céc trang thiét bj y té.

Tiéu chudn nay dwgc xay dyng dic biét danh cho nhirng nha sdn xuét trang thiét bi/hé théng y té
str dyng cac nguyén tic quan Iy rii ro d& dugc thiét 19p. D6i véi cac nha san xuét khéc, vi dy
trong linh virc cham séc sire khde khac, tidu chudn nay cé thd dwgc st dyng nhw mét ban huéng
din co tac dyng cung cép théng tin vé& phat trién va duy trl mot hé thdng va quy trinh quén ly

rii ro.

Tiéu chudn nay ban v& cac quy trinh quan ly rii ro, chi yéu la déi véi bénh nhan, nhung cling bao
gdm ca dbi véi ngwdi van hanh, cc ca nhan khéc, cac thiét bj khac va méi tredng.

Khai niém chung la cac hoat ddng trong d6 mot ca nhan, td chirc hogc chinh phi ¢6 lign quan cé
th& a3t ho hoic nhirng ngudi c6 quydn lgi lién quan khac vao nhitng nguy co cb thé gay ra tdn
th&t hodic hw hdng nhizng thir ma ho quy trong. Quan 1y rli ro 1& mot vén dé phire tap béi mdi mét
ngudi cé quydn lgi lién quan dat ra mdt gia trj khac nhau vé khad nang xay ra tén hai va tinh
nghiém trong cua no.

Ngui ta thira nhan réng khai niém rli ro ¢6 hai yéu t cdu thanh:
a) kha nang xay ra tén hai;
b) h&u qua cia tén hai o, d6 1a tén hai nghiém trong dén mérc ndo.

Cac khai niém quan ly rli ro dc biét quan trong déi véi trang thiét bj y té bdi sy da dang cla céc
ddi twong c6 quyén lgi lién quan bao gdm nhirng ngudi hanh nghd y, cac co s& y té, chinh phu,
b, nganh, b&nh nhan va cac thanh vién cdng ddng.

T4t ca nhixng ¢4 nhan co quydn Igi lién quan cin phai hidu rs réng viéc st dyung mét trang thiét b
y té c6 thé d&n dén mot mirc do rdi ro nao d6. Viéc ngudi c6 quyén Igi lién quan chép nhén rii ro
bi anh hwéng bdi nhirng yéu té ciu thanh néu trén va b&i nhan thirc cla ngudi d6 vé& rui ro. Nhan
thirc clia méi ngudi lidn quan vé& rii ro cé thd khac bidt rét Ién phy thudc vao nén tang van héa,
nén tang kinh té - xa hoi va gido dyc cla x& hdi b lién quan, tinh trang strc khde va cdm nhén cla
ngudi bénh va nhidu yéu té khac. Cén tinh dén cach cdm nhén rdi ro, vi dy, d&t minh véo nguy co
c6 vé la ty nguyén, c6 thé tranh duge hay khdng, do con ngudi tao ra, do cdu tha, hodc phat sinh
tlr nguydn nhan hidu biét kém, hodc nhim vao nhém nguoi d& bj tAn cdng trong x& hi. Quyét
dinh si» dung mdt trang thiét bj y té trong mét quy trinh y té cy thé dai hai rdi ro tén dw phai c&n
béng v&i nhirng Igi Ich tién ligu clia quy trinh, Nhttng danh gia nhw vay phai tinh dén myc dich sl
dung di dinh, hi¢u suét va céc rii ro ¢6 lién quan véi trang thiét bj y té d6, clng nhw nhirng rli ro
va i ich lién quan téi quy trinh y té hogic hoan cdnh st dyng. M§t vai danh gia nhw vy chl cé thé
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dwge thye hién do ngudi hanh nghé y ¢6 trinh d6, hiu biét vé tinh trang strc khde clia bgnh nhén
hoc y kién clia chinh b&nh nhan dé.

La mét trong nhirng dbi twong c6 quyén Igi lién quan, nha sin xuét phai dwa ra nhirng danh gia
lien quan dén d6 an toan clia mot trang thiét bj y té, bao gdm ca mire dd chdp nhan rii ro, tinh dén
trang thai dwgc chdp nhan chung vé thi thuat, d& quyét dinh tinh thich hgp clia mét trang thiét bj
y t& dugc duwa ra thj tredng véi cong dung dy dinh cla né. Tiéu chudn nay néu rd mét quy trinh
ma theo d6 nha san xuét trang thiét bj y t& c6 thé nhan biét nhirng rli ro di kém véi trang thiét bj y
té, wérc lwgng va danh gia nhieng rii ro lién quan dén nhirng nguy co dé, kiém soat nhing rdi ro
nay, va gidm sat hiéu lyc cla viéc kiém soat dé. -

Déi voi bat ky mét trang thiét bi y té cu thd nao, cac tieu chudn khéc cé thé yéu cdu 4p dung
nhrng phrong phap rigng dé quan Iy rdi ro.
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Trang thiét bj y té —
Ap dung quan Iy rai ro d6i véi trang thiét bj y té

Medical devices — Application of risk management to medical devices

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh quy trinh d& nha san xuét nhan biét nhrng nguy co di kém véi céc trang
thiét bj y té, k& ca trang thiét bl y té in vitro (IVD), wéc lwgng va danh gid dugc nhing rii ro lién
quan, han ché nhing rli ro nay va gidm sat higu lyc cla vige kidm soat rui ro.

Nhi¥ng yéu cAu cia tiéu chudn nay dwoc 4p dung cho tdt ca céc giai doan cla vong ddi trang thiét
bj y té.

Tiéu chudn nay khéng ap dung v&i cac quyét dinh kham ch(ra bénh.
Tiéu chudn nay khong quy dinh mirc d9 riii ro chép nhén duwoc.

Tiéu chun nay khdng @di hdi nha san xuét phai c6 mot hé théng quan ly chét lugng dang hoat dong.
Tuy nhién, quén ly ri ro c6 thé 1a mdt bd phén tron bd cla hé théng quan ly chét lvgng.

2 Thuit ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay st dyng thuat ngr va dinh nghla sau:

2.1

Tai liéu kém theo (accompanying document)

Tai liéu di kém mét trang thiét bj y té& va chira nhirng théng tin danh cho nhirng nguwdi cé trach
nhiém I4p dat, st dung va bao dwdng trang thiét bj y té d6, ngudi van hanh hodc nguéi st dung,
d3c biét cac thang tin vé an toan.

CHU THICH Duya trén dinh nghta 3.4 trong TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1 :2005)

2.2

Ton hal (harm)

T4n thwong than thé ho3ic thiét hai cho sirc khde con ngud, hogc thiét hai v& tai san hodc mdi tredng.
[ISO/IEC Hwéng dan 51:1999, dinh nghta 3.3]
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2.3

Nguy co (hazard)

Ngudn géc tiém tang clia ton hai.

[ISONEC Hwéng din 51:1999, dinh nghfa 3.5]

24

Tinh hudng nguy hiém (hazardous situation)

Hoan canh trong d6 con ngudi, tai san hodic méi trrdng bj dét trong mét hodc nhiéu nguy co.
[ISO/IEC Hwéng dan 51:1999, dinh nghia 3.6]

CHU THICH Xem giai thich v& méi quan hg gira “nguy co” va “tinh huéng nguy hiém" tai Phy lyc E.

25

Muyc dich str dyng (intended use)

Muyc dich dy dinh

Muc dich ma mot san phdm, qua trinh hoc dich vy dy kién s& dugc sir dung phi hop theo nhirng
dsc didm kg thuat, chi dn va thdng tin do nha san xuét cung c4p.

2.6

Trang thiét bj y té chidn doan in vitro — Trang thiét bj IVD (in vitro diagnostic medical device -
IVD medical device)

Trang thiét bj y t& do nha san xuét dy kién dé kiém tra mu xét nghiém |4y ra tir co thé nguei dé
cung cép thong tin cho myc dich chén doan, giam sat hoZc twong thich.

vi DU Thudc thir, duegng do, thiét b 14y va bao quan ma3u xét nghigm, vat lidu déi chieng va céc dyng cy
ho&c v4t phdm lién quan.

CHU THICH 1 C6 thé st dung don 16 hodc két hgp véi phy ting hodc c4c trang thiét bj y té khac.

CHU THICH 2 Dua trén dijnh nghra 3.29 trong I1SO 18113-1:--,

2.7

Véng ddi (life-cycle)

T4t ca cac giai doan trong thei gian tdn tai clia mét trang thiét bj y té, tir y twéng ban dau dén luc
dirng lam viéc lan cubi va thai bd.

2.8

Nha sdn xuét (manufacturer)

Ngudi cé tv cach phap nhan c6 trach nhigm vé thiét ké, san xuét, déng géi, hodic ghi nhan cla
mét trang thiét b y t&, I&p rap mét hé théng, hodc chinh stra mot trang thiét bj y té cho phu hep
tréc khi dua ra thi tredng hodic dwa vao st dung, khéng k& dén viéc nhing hoat déng nay la do
ngudi d6 hodc bén thir ba nhan danh ho thyc hign.

CHU THICH 1 Chu y 8én thyc té 13 c6 thd p dyng céc didu khoan dinh nghTa v& nha san xuét cba céc quy
dinh quéc gia hodc khu vyec.

CHU THICH 2 Xem djnh nghta 3.6 cua ISO 13485:2003 vé& ghi nhan.
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2.9

Trang thiét bj y t& (medical device)

B4t ky mét céng cy, dung cy thi nghiém, d& dung, may moc, thiét bj, mé cdy, chat thir hodc duéng

do trong éng nghigm, phdn mém, nguyén ligu ho¥c cac véat phdm twong ty hodc cé lién quan,

dwgce nha san xuét dy kién st dyng dbi véi con ngudi, modt cach don 18 hodc két hop véi nhau voi

mot hodic nhidu myc dich cy thé 1a:

- chan doan, phdng ngtra, gidm sat, didu trj hodc gidm nhe bénh tat,

- chén doan, giam sat, didu trj, gidm nhe hodc phyc hdi thwong tat,

- nghién ctru, thay thé, stra ddi, hodc hd tre gidi phdu hodc mét qua trinh sinh Iy,

- hé trg hoc duy tri sy sdng,

— Kkiém soéat sy thy thai,

— tdy rlra trang thiét bj y té,

- cung cAp théng tin cho myc dich y té bing cac phwong tién xét nghiém trong éng nghiém cac
mau ldy tir co thé ngudi,

va nhirng thiét bj tuy khéng hoat dong theo dung céng dung ban ddu cla né trong hodc trén co

thé ngudi bing cac phwong tién duegc ly, mién dich hodc chuyén héa nhung cac chirc nang cla

chiing c6 thé dugc hd trg bang chinh nhi¥ng phwrong tién trén.

CHU THICH 1 Binh nghTa nay dwgc phat tridn bdi Nhém hoat ddng hoa hgp toan ciu (GHTF)‘. Xem thur

muyc tham khao [38].

[1SO 13485:2003, dinh nghia 3.7]

CHU THICH 2 Céc sdn phdm c6 thé coi 1a trang thiét bj y té trong mét sé pham vi nhung chwa dat sy déng

thuan, bao gém:

- trg giup ngudl tan tat/tat nguyén,

- trang thiét bj d& didu tri’lch&n doan bénh va tén thuong & ddng vat,

- phy tiing cho cac trang thiét bj y té (xem Chu thich 3),

- chét tdy riva,

- thiét bj hop nhét cdc md ddng v4t va con ngudi c6 thd dap ing yéu clu cla dinh nghia néi trén nhung
13 déi tvgng cho cac han ché khac.

CHU THICH 3 Céc phy tung do nha san xuét dy dinh dac biét d8 st dyng cung vé&i mét trang thiét b y té

“me” nhdm lam cho thiét bj dé6 dat dwgc cdng dyng dy dinh cGa né, phai theo quy djnh cla tiéu chudn nay.

210

Bang chirng khach quan (objective evidence)

D@ liéu chirng minh sip ton tai ho3ic xac nhan mét diéu nao dé.

CHU THICH Béng chirng khach quan co thé thu dugc théng qua quan séat, do lidrng, thi» nghiém hodc cac
phuong thire khac.

[1SO 9000, dinh nghta 3.8.1)
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2.1
Sau san xudt (post-production)
Phén véng doi ciia san phdm sau khi hoan tét thiét ké va ché tao trang thiét bj y té.

viDY Van chuyén, Iwu kho, 13p dat, st dung, bdo dwong, sira chira, thay déi, ngirng si» dung va thai bd.

2.12
Quy trinh (procedure)
Bién phap quy dinh d& thyc hién mét hoat ddng hodc mét qua trinh.

[1SO 9000:2005, dinh nghfa 3.4.5]

213
Qua trinh (process)
Tép hgp céac hoat ddng twong quan hodc tvong tac véi nhau dé bién ddi diu vao thanh diu ra.

[1SO 9000:2005, dinh nghfa 3.4.1]

2.14

Hé so (record)

Tai ligu cong bd nhirng két qud dat dwgc hosic cung cdp bing chieng vé nhirng hoat déng d3
thyee hién.

[1SO 9000:2005, dinh nghfa 3.7.6]

2.15

Rui ro tén dw (residual risk)

RUi ro con lai sau khi d3 thye hién cac bién phap kiém soét rii ro.

CHU THICH 1 Dya trén dinh nghfa 3.9 trong Hwéng din ISO/IEC 51:1999.

CHU THICH 2 Hwéng dén ISO/IEC 51:1999, dinh nghia 3.9 sir dung thut ng( “bién phap bdo vé" thay cho
“bién phap kiém soét rli ro”, Tuy nhién, trong ndi dung cla tiéu chudn nay, “bién phap bdo v&" chi 1a mét
Iwa chon d& kiém soét riii ro nhr mé ta trong phin 6.2,

2.16

Rui ro (risk)

Sy két hgp kha naing xay ra tdn hai va tinh nghiém trong cla tén hai dé.
[ISO/IEC Hwéng din 51:1999, dinh nghla 3.2)

217

Phan tich rui ro (risk analysis)

S(r dyng mét cach hé théng cac théng tin s8n c6 @& nhan biét nguy co va wéc lwgng rui ro.
[ISO/IEC Hwéng dan 51:1999, dinh nghta 3.10]

CHU THICH Phén tich rii ro bao gbm viéc xem xét nhitng chudi sy kién khac nhau c6 thé tao ra nhirng tinh
hudng nguy hiém va tén hai. Xem Phy lyc E.

10
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2,18

Bénh gia rai ro (risk assessment)

Toan bd qua trinh phén tich rdi ro va dinh lwgng rdi ro.
[ISO/IEC Hwéng dén 51:1999, dinh nghta 3.12]

219

Kiém soat rui ro (risk control)

Qué trinh trong dé nhitng quyét dinh dugc thyre thi va nhizng bién phap da thyc hign dé gidm
thiéu rdi ro, hodc duy tri rdi ro tai mirc quy djnh.

2.20
Uéc Iweng rai ro (risk estimation)
Qua trinh 4n dinh nhirng gi trj cho xac suét xay ra tén hai va tinh nghiém trong cla tén hai do.

2.21

Binh lwgng ral ro (risk evaluation)

Qua trinh so sanh rdi ro da woc lwgng dwgc voi tidu chi rdi ro cho trudc dé xac dinh khd nang
chép nhan dwgc cla rdiro do.

2,22

Quan ly rii ro (risk management)

Viéc ap dung mdt cach hé thdng cac chinh sach, quy trinh va thirc tién quan ly vao viéc phén tich,
danh gia, han ché va giam sat rui ro.

2.23
Ho so quan ly rui ro (risk management file)
Tap hop cac ghi chép va céc tai liéu khac tao ra trong qué trinh quan Iy rdi ro.

2,24

An toan (safety)

Khéng cé rii ro, khéng chdp nhan dwgc.
(ISO/IEC hwéng d&n 51 : 1999, dinh nghta 3.1]

2.25
Tinh nghiém trgng (severity)
Thwéc do nhirng hdu qua cé thé xay ra clia mét nguy co.

2.26

Cép quan ly cao nhét (top management)

Ca nhan hodc nhém nguwdi didu khidn va kiém soat mot nha san xuét & vj trl cao nhét.
CHU THICH Dwa vao dinh nghta 3.2.7 trong 1SO 9000:2005.

11
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2,27

L&i st dyng (use error)

Hanh déng hodc viéc bd st mét hanh ddng dén dén mdt phan (rng khac cla trang thiét bj y té so
v&i nhizng gl 83 dwgc nha sdn xuét dy tinh hoc dwgc ngudi st dyng mong dgi.

CHU THICH 1 L&i si¥ dung bao gdm so suét, sai s6t va 1Am 13n.

CHU THICH 2 Xem thém IEC 62366:2007, Phy lyc B va D.1.3.

CHU THICH 3 Phan trng sinh Iy khéng mong dgi cia bénh nhan khéng coi |3 18i sir dyng.

[IEC 62366:2007, dinh nghta 2.12]

2.28

Thim djnh {verification)

Xac nhan, théng qua viéc cung c4p bing chirng khach quan, réng nhirng yéu cdu da quy dinh va
da duwgc dap ing.

CHU THICH 1 Thuét ngr "33 dugc xac minh® dwgc st dung dé chi trang thai teong &ng.
CHU THICH 2 Viéc xac nhan c6 thé bao gdm nhirng hanh déng nhu:

thiee hién nhng tinh to&n thay thé;

so sanh y&u cAu thiét k& m&i voi mot dic didm thiét ké trong ty a3 dugc chirng minh;
thire hién cac phép thir va chirng minh;

xem lai cac tai liéu trerére khi phét hanh.

[ISO 8000:2005, dinh nghta 3.8.4]

1

1

3 Yéu ciu chung ddi vél quan ly rai ro

3.1 Quaé trinh quén Iy rai ro

Nha san xuét phai thiét 1ap, ghi chép va duy tri trong suét vong d&i mét qua trinh lién tuc d& nhan
biét nhi*rng nguy co lién quan téi mot trang thiét bj y té, wéc lwgng va 6énh gid nhikng rui ro lién
quan, han ché nhirng rii ro ndy, va giam sat hiéu lyc cia viéc han ché d6. Qua trinh nay phéi bao
gdm nhirng yéu té sau day:

— phan tich rdi ro;

- déanh gia rdi ro;

- kidm soét rii ro;

-~ théng tin trong va sau san xuét.

Néu tdn tai mdt qua trinh md td san phdm c6 ghi chép tai lidu, nhw md té trong Didu 7 cla
ISO 13485:2003'®, n6 phai két hgp véi nhirng phén thich hgp clia qua trinh quan 1y rii ro.

CHU THICH 1 Qua trinh hé théng quan Iy chét lwgng ¢ ghi chép cé théd st dyng aé xi Iy an toan theo mét
cach c6 hé théng, dac bigt dé& cho phép nhin biét sém nhong nguy co va tinh hudng nguy hidém trong
nhirng thiét bj va hé théng y té phirc tap.

CHU THICH 2 So a4 mé ta qua trinh quan Iy rdi ro dwgc tha hign trong Hinh 1. Phy thudc vao giai doan cy
thé trong vong Ao, mot yéu té ridng cla quan Iy rdi ro c6 thé cb tAm quan trong khac nhau. Twong ty, cac

12
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hoat d6ng quan Iy rli ro c6 thd dugc thyc hign I3p di 13p lai hodc theo nhidu bréc a8 thich hgp véi mét
trang thidt b| y t& x4c dinh. Phy lyc B md ta chi tiét hon v8 cac buéc trong qua trinh quan Iy rdi ro.

Kiém tra sy phu hgp bdng céch xem xét céc tai li¢u thich hep.

F 3

Phén tich nii ro

Muyc dich sir dyng va nhgn dang céc d&c
didm lién quan dén tinh an toan cla thidt
bj y té

Nhan dang céac nguy co

Uérc legng rii ro cho tirng tinh huéng nguy
hiém

A

BDinh lwgng rdi ro

h

Kiém soét ri ro

Phan tich lwa chon kiém soat rii ro
Tién hanh bién phap kiém soét rii ro
Dénh gié rdi ro tdn duw

Phén tich rdi ro/lgi ich

RUi ro phét sinh tir cac bign phép kidm
soat rdi ro

Hoan thién kidm soat rii ro

A

Panh gia mirc dd chp nhén
rai ro tdn du tdng thd

A

Béo céo quan ly rdiro

Théng tin trong va sau san xuét

1)

—
Bénh gia rdi ro

Quan ly rii ro

Hinh 1 - So db mé ta qué trinh quan ly rii ro
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3.2 Trach nhigm quan Iy
Cép quan Iy cao nhét phai cung cép 83y 4l nhét cho qué trinh quan Iy rli ro béng cach:

- dam bdo viéc cung cap day du cac ngudn lyc, va
~  @3m bdo viéc bd nhiém nhan lipc a0 kha nang (xem 3.3) dé quén ly rui ro.

C4p quén Iy cao nhét phai:

~  Xac dinh va 1ap thanh van ban vé chinh sach dé xac djnh tiéu chi v& rii ro chdp nhan duoc;
chinh sach nay phai dam bdo rdng c4c tiéu chi dia trén cac tiéu chudn quéc gia hodic khu wre
va céc tidu chuln lién quan, va phai tinh dén nhrng théng tin sn cé nhw trang thai dwoc chap
nhan chung v& thi thust va nhitpng méi quan tam clia nhi’ng ngudri ¢6 quyén lgi lién quan.

~ DBinh ky soat xét sy phi hgp clia qué trinh quan Iy rli ro & bao dam tinh hiéu lyc lién tyc cla
qua trinh va ghi chép lai moi quyét dinh hodc hanh ddng dwgc thyre hién; néu nha san xuét
dang 4p dyng mét hé théng quan Iy chét lwgng, vidc soat xét nay c6 thd 1a mot phan clia kiém
so4t hé théng quan ly chét lwong.

CHU THICH Céc tai lidu c6 thd hgp nhét vél nhirng tal lidu do hé théng quan Iy chét lwgng clia nha san

xu#t tao ra va nhirng tai lidu nay c6 thé dua vao tham khao trong hd so quan Iy rui ro.

Kiém tra sy phit hgp bdng céch xem xét nhikng tai liéu thich hep.

3.3 Trinh 4§ chuyén mén ctia nhén vién

C4c c4 nhan thyc hién nhiém vy quan Iy rdi ro phai c6 kién thire va kinh nghiém phi hop véi
nhiém vy ma ho dwgc giao. Didu nay bao gdm kién thirc va kinh nghiém vé& trang thiét bj y té cy
thé (hodc cac trang thiét bj y té twong drong) va cong dyng clia né, cdng nghé lién quan hoic ky
nang quan ly rli ro. Hd so vé trinh 4 chuyén mén thich hgp phai dwgc lvu gic.

CHU THICH  Céac nhiém vy quan Iy rii ro ¢6 thd dugc nhidu dai dién cla cac chirc nang khac nhau thyc
hién, m&i ngudi déng gép nhirng hidu biét chuyén mén cia ho,

Kiém tra sy phii hgp béng cach xem xét hd so thich hop.

3.4 Ké hoach quan ly rdiro

Céc hogt ddng quan ly rii ro phai dugc 1ap ké hoach. Do vdy, dbi véi mot trang thiét bj y t& cy thé
dugc dura ra xem xét, nha san xuét phai thiét 1ap va ghi chép mot ké hoach quan Iy rii ro phu hgp
vé&i qua trinh quan Iy rii ro. K& hoach quan Iy rdi ro phai 1a mét phdn ctia hd so quan Iy rii ro.

Ké hoach nay it nhét phai ¢6 al nhing yéu té sau:

a) pham vi hoat ddng quan ly rii ro dy kién, nhén dang va md ta trang thiét bj y té va cac giai
doan clia vong ddi thiét bj theo dé 4p dung mét yéu té cua ké hoach;

b) phan céng trach nhiém va quyén han;

¢) yéu clu ra soat cac hoat ddng quan Iy rii ro;
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d) tidu chi v& mirc 9 ch&p nhan rii ro, dya vao chinh sach cla nha san xuét vé xac dinh rli ro
chdp nhan dugc, bao gdm céc tigu chi d& chép nhan rli ro khi xac sudt xdy ra tén hai khéng
thé wdc lvgng dugc,

e) hoat ddng xac minh;

f)}. hoat ddng lién quan dén thu thdp va ra soat thdng tin trong va sau san xuét.

CHU THICH 1 Xem Phy lyc F vé hwéng ddn xdy dyng mt ké hoach quan Iy rdi ro.

CHU THICH 2 Khéng phai tat ca cac phan ciia ké hoach phai dugc I4p cung mdt thei didm. Ké hoach hodc
cac phin ciia n6 c6 thd dugc phat tridn theo thei gian.

CHU THICH 3 Céc tidu chi v& mirc dd chdp nhan rii ro rat can thiét ddi voi hidu lwc cudi cling cla qua
trinh quan 1y rdi ro. B&i véi m8i mdt ké hoach quén Iy rii ro, nha sén xuét phéi chen nhirng tiéu chi thich
hep v& mire A6 chdp nhéan rui ro.

Cac Iya chon bao gém, trong sé nhng lya chon khac:

- Chi ra trong mdt ma tran, vi dy nhv Hinh D.4 va D.5, sy két hop nao cia kha ning xdy ra tén
hai va tinh nghiém trong cla tén hai 12 chép nhan dwgc hoic khong chép nhan dugrc,

- Chia nhd hon ntra ma trén 86 (vi dy, khdng dang k&, chdp nhan véi téi thidu rii ro) va dodi héi
céc rii ro dAu tién phai dwgce gidm thdp hét mirc c6 thé dugc truedc khi quyét dinh xem mire 4%
rli ro c6 ch&p nhén dugc hay khdng (xem D.8).

Du Iya chon ndo duoc chon thi cling d&u phai dwgc x4c dinh theo chinh sach cia nha san xuét aé
x4c dinh cc tiéu chi v& m&c @9 chp nhan rii ro va do vay, phai dya trén tiéu chuan quéc gia
hodc khu vigc va tiéu chuln lién quan, va phai tinh dén nhirng théng tin sén c6 nhv trang théi
dwoc chép nhan chung v& tha thuat va nhirng quan t&m cla ngudi cé quyén lgi lién quan (xem
3.2). Xem D.4 v& huéng dén thiét 1ap nhirng tiéu chi nhw vay.

Néu ké hoach thay ddi trong véng ddi cla trang thiét bj y té, ghi chép vé sy thay d3i phai dwgc
Iwu trong hd so quan Iy rdi ro.

Kidm tra s phi hgp bing cach xem xét hd so quan ly rdi ro.

3.5 Hb so quan Iy rui ro

Déi v&i mot trang thiét b y t& cu thd dwgc duwa ra xem xét, nha san xuét phdi 14p va duy tri mét hd
s quan Iy rii ro. Cing véi nhirng yéu cdu tai cac didu khodn khac cla tiéu chudn nay, dbi voi
ting nguy co duge nhén dang hd so quan Iy rdi ro phéi cé thé gidp truy nguyén dugc:

- bén phan tich rii ro;

~ béan danh gia rii ro;

- viéc thyc thi va xac minh cac bién phap kidm soat rui ro;

- viéc thdm dinh mirc 49 chap nhéan dugc cla bét ky rli ro tdn dw ndo.

CHU THICH 1 Nheng ghi chép va cac tai ligu khac lam thanh hd so quén Iy rii ro co thé tao thanh mét
phin cla nhirng tai lidu va hd so dugc yéu cu, vi dy, bdi hé théng quan Iy chét lvgng cia mdt nha sén
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xudt. H3 so quan Iy rdii ro khdng cdn phai chira tht ca cac ghi chép va céc tai lidu khac; tuy nhién, It nhét
cAn phai ¢6 tham khao hoc vién din tAt ca nhirng tai ligu quy dinh. Nha san xuét phai c6 kha nang chip
ndi céc thong tin tham khao trong hd so quan Iy rii ro theo chudi théi gian.

CHU THICH 2 H so quan Iy rii ro ¢ thd duge leu g dudi bét ky hinh thirc ndo hodc béng bét ky
phwrong tién gl.

4 Phén tich rdl ro

4.1 Qu4 trinh phéan tich rii ro

Phai thyc hién phan tich rii ro déi véi mot trang thiét bj y té cu thé nhur mé ta trong céc diéu tr
4.2 aén 4.4. Viéc thyce hign nhikng hoat ddng phan tich rii ro da dy kién va két qua phan tich rui
ro phai dwgc ghi chép vao hd so quén ly rii ro.

CHU THICH 1 N&u mdt ban phan tich rii ro, hodc thong tin lién quan khac, 88 c6 sin ddi v&i mdt trang
thiét bj y t& twong ty, ban phan tich hodc thdng tin d6 c6 thd dugc s dung nhur 12 diém khéi dAu clia mdt
phan tich mé&i. Mirc d¢ lidn quan phy thudc vao sy khac biét gitra hai thiét bj va lidu ching cé dem lai
nhirng nguy co méi hogic nhirng khac biét dang ké vé ddu ra, dic didm, tinh nang hodic két qua. St dyng
ban phan tich c6 s&n dén mirc 46 ndo cOng c¢in clr vao vigc danh gia co he théng nhirng hiéu rng ma thay
adi c6 thd gay ra dbi voi viéc phét tridn nhing tinh huéng nguy hidm.

CHU THICH 2 Mot sé k§ nang phén tich rii ro dwgc md ta trong Phy lyc G.

CHU THICH 3 Huéng din bd sung v& cac k§ nang phan tich rii ro déi véi trang thiét bj y té in vitro dugc
trinh bay trong Phy lyc H.

CHU THICH 4 Cac huéng din bd sung v& k§ nang phan tich rii ro adi véi cac nguy co ddc duge duge
trinh bay trong Phy lyc 1.

B&n canh nhi*ng ghi chép 3 yéu clu trong cac didu tir 4.2 va 4.4, tai liéu ghi chép vé céch thire
va két qua phén tich i ro phdi c6 it nhét cac phén sau:

a) mot ban mé ta va nhén dang trang thiét bj y té dugc phan tich;
b) nhan dang ca nhan va td chirc thirc hién viéc phén tich rui ro;

¢) pham vi va ngay tién hanh phén tich rii ro.

CHU THICH § Pham vi cla vi¢c phan tich rii ro c6 th rét rdng (vi dy nhu viéc phét trién mét trang thiét bj mé&i
ma nha san xuét ¢é it hodc khéng cb kinh nghiém) hodc pham vi ciing c6 thé rét hep (nhu phén tich dnh huéng
clia mdt thay d8i déi véi mot thibt b dang tdn tal @2 c6 s8n nhidu théng tin trong hd so clia nha sén xudt).

Kiém tra sy phi hop biing cach xem xét hd so quan Iy rli ro.

4.2 Myc dich sir dung va nhin dang céc dac diém lién quan @én dé an toan cua trang thiét
biyté

Déi voi trang thiét bi y t& cu thd dua ra xem xét, nha san xuét phai md td myc dich s dyng va
viéc lam dung c6 thé luéng truéc. Nha san xuét phai nhan dang va mé ta nhirng déc diém dinh

16



TCVN 8023 : 2009

tinh va dinh legng c6 thé &nh hwéng dén dd an toan cla trang thiét bj y té va néu phu hgp, nhirng
gi¢i han x4c dinh dwoc. Vin ban nay phdi dugc leu trong hd so quén 1y ri ro.

CHU THICH 1 Trong ndi dung nay, viéc lam dung cé nghia 13 viéc s dyng trang thiét bj y td khéng dung va
khéng thich hgp.

CHU THICH 2 Phy lyc C trinh bay cac cau héi, vi dy c4u héi lién quan dén cong dyng, cé thé dép ing nhw
mét hwéng din cé Ich trong vidc nhdn dang cac ddc didm cla trang thiét bj y té cb6 kha néng anh huéng
dén an toan.

Kidm tra sy phu hgp bing cach xem xét hd so quan ly rdi ro.

4.3 Nhén dang nguy co

Nha san xuét phai thu thap nhirng tai liéu v& cac nguy co da biét va c6 thé lwéng tredc dugc di
kém vé&i trang thiét bj y té& trong ca didu kién thong thwdng va hw hong.

Tai lidu nay phai dwgc lvu trong hd so quan Iy rii ro.

CHU THICH  Céc vi du v& nguy co co thd xdy ra trong E.2 va H.2.4 ¢6 thd dugc sir dyng nhw huéng dan
ctia nha san xuét dé khéi ddu viéc nhan dang nguy co.

Kiém tra sy phu hgp béng cach xem xét hd so quén Iy rui ro.

4.4 Wéc lwgng ral ro a1 véi tieng tinh huéng nguy hiém

Céc chubi hodc sy két hgp c6 thé dy doan tredc & mirc dd vira phdi cla cac sy kign co thé din
dén mét tinh huéng nguy hidm phai dugc xem xét va tinh hudng nguy hidm phai dwgc ghi lai.

CHU THICH 1 D& nhan biét cac tinh huéng nguy hidm chua dugc ghi chép lai, cé thé s dung cac phuong
phép cé hé théng nhdm vao tinh huéng cy thé (xem phy lyc G).

CHU THICH 2 Céc vi du vé cac tinh hudng nguy hiém dugc cung cép trong H.2.4.5 va E .4,

CHU THICH 3 Cac tinh huéng nguy hiém c6 thé phat sinh tir so suét, sai sét va 1am I4n.

Péi véi mbi mét tinh hudng nguy hiém @ nhan biét, rii ro di kém phai dugc védc lvgng sir dyng
nhrng théng tin hosc d lidu c6 sdn. DS v&i nhivng tinh huéng nguy hidm ma xac suét xdy ra tén
hai khéng thé wéc lgng dugc, phal liét ké nhitng hdu qua cé thé xdy ra & st dyng khi danh gia
rdi ro va kidm so4t rui ro. Két qua clia nhirng viéc nay phai dwec ghi lai trong hd so quan ly rui ro.

B4t ky mdt hé théng nao st dung cho viéc phan logi dinh tinh hodic dinh lrgng, xdc sut xay ra
tdn hai hoac tinh nghiém trong clia tdn hai phai dwgc ghi vao héd so quén Iy rdi ro.

CHU THICH 4 Wéc Iwgng rli ro hop nhét vide phan tich kha ndng xdy ra va hdu qua. Phy thudc véo vigc
4p dung, chi nhirng yéu t8 nhét dinh cia qua trinh wéc lwgng rii ro mél cdn dwoc xem xét. Vi dy, trong mét
s& trrdng hep khdng cén [am gl hon ngoal mét phan tich ban ddu vé& nguy co va hgu qua. Xem thém D.3.

CHU THICH 5 Wéc legng rii ro cé thé dinh tinh hodic dinh lwgng. Cac phwong phap wéc lvgng i ro, bao
gdm ¢4 nhirng phurong phéap bét ngudn tir nhirng 181 hé théng, dwge md ta trong Phy luc D. Phy luc H trinh
bay nhirng thdng tin hiru ich d& wéc lweng cac rii ro déi voi trang thiét bi y té in vitro.

CHU THICH 6 Thdng tin ho3c di lidu cho wéc lvgng i ro ¢o thé 14y dugec, vi dy, to:
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a) c4c tiéu chudn da ban hanh;

b) di lidu khoa hoc k¥ thuat;

c) d@ lidu tir nhirng trang thiét bj y té trong ty dang sir dung, bao gdm cac doan bién ban da cong bé;
d) céac phép thir thich hgp cho s dyng cua ngudi siz dyng dién hinh;

e) bdng chirng kham cha bénh;

f) cac két qud nhirng didu tra thich hgp;

g) v kién chuyén gia;

h) hé théng danh gia chét lvgng bén ngoai.

Kidm tra sy phi hgp bing cach xem xét hd so quan ly rui ro.

5 Danh gia radi ro

Déi voi tieng tinh huéng nguy hidm dugc chi dinh, nha san xudt phai quyét dinh bing céch st
dung nhng tiéu chi d& xac dinh trong ké hoach quan Iy rui ro, ligu cé doi hdi vigc gidm bt rui ro.
Néu khéng yéu cAu gidm bt rli ro, khéng 4p dyng cic yéu cau néu trong céc didu tir 6.2 dén 6.6
déi voi tinh huéng nguy hidm d6 (t&rc I3, chuyén sang 6.7). Két qua danh gia rdi ro phai dwgc ghi
vao hé so quan ly rdi ro.

CHU THICH 1 Pidu D.4 trinh bay hueéng din quyét dinh mie d§ rii ro chép nhén duec.

CHU THICH 2 Viéc 4p dyng tiéu chudn lién quan, nhu mét phan cla cac tigu chi thiét ké trang thiét bj y té, phai
cAu thanh cac hoat dong giam sat rlii ro, didu d6 dap ng c4c yéu cAu néu trong cac didu tir 6.3 dén 6.6.

Kiém tra sy phil hgp bing cach xem xét hd so quan Iy rdi ro.

6 Kiém soat ruiro

6.1 Giam thiéu rii ro

Khi yéu cau gidm thidu rdi ro, phai thirc hién cac hoat dong kiém soét rdi ro, nhw mé ta trong cac
diéu tir 6.2 dén 6.7.

6.2 Phan tich lya chon kiém soat ruii ro

Nha san xuét phai nhan dang bién phap kiém soat rdi ro thich hop dé gidm thiéu rii ro dén muic
chép nhan dugc.

Nha san xuét phai st dung mdt ho&c nhidu lya chon kiém so4t rdi ro sau day liét ké theo thir ty wu tién:
a) an toan vén cé clia thiét ké;

b) céc bién phap bao vé trong ban than trang thiét bj y t& hodc trong qua trinh san xuét;

c¢) thdng tin an toan.

CHU THICH 1 Néu thyc hién Iya chon b) hodic ¢), nha san xuét c6 thd di theo mét qua trinh trong dé cac
bién phap kidm soat rdi ro kha thi hgp Iy dwgc xét dén va lya chon nao giam thidu dwgc rii ro thich hgp sé
duoc chon tredre khi quyét dinh ligu rii ro d6 6 chip nhan dugc hay khéng.
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CHU THICH 2 Céc bién phap kidm soét rui ro c6 thd gidm bat tinh nghiém trong cua tén hai hogc gidm xéc
sudt xay ra tdn hai, hodc ca hai.

CHU THICH 3 Nhiéu tidu chudn tap trung vao an toan vén cé, cac bién phap bao vé, va thang tin an toan
d6i véi trang thidt b y té. Hon nira, nhidu tiéu chudn trang thiét bj y té khac d tich hop nhirng yéu té cla
qua trinh quén Iy rdi ro (vi dy, kha néng trong thich dién tir, tign loi cho sl dyng, trong thich sinh hoc).
Céc tiéu chudn lidn quan phai dwgc &p dyng nhu mdt phdn cla viéc phan tich lya chon kidm sodt rdi ro.

CHU THICH 4 Déi vé&i nhirng rti ro ma xac suét xay ra tdn hai khdng thé véc lvgng dwoc, xem D.3.2.3.
CHU THICH & Phy lyc J cung cdp hwdng din vé théng tin an toan.

Céc bién phép kidm soat rii ro d& lya chon phai dugc ghi vao hd so quan Iy rdi ro.

Néu trong qué trinh phan tich lya chon kiém soat rii ro, nha sén xuét xac dinh réng yéu cdu giam
thidu rdii ro 14 khéng kha thi, nha san xuét phai tién hanh phan tich rdi ro/lgi fch ddi véi rdi ro tén
du (chuyén sang 6.5).

Kiém tra sy phu hgp bdng cach xem xét hd so quan ly rui ro.

6.3 Thyc hién bigén phap kiém soét rui ro

Nha san xuét phai thyc hién bién phap kidm soat ri ro da chon trong 6.2.

Viéce thye hién mdi mét bién phap kidm soét rii ro phai dwgc xac minh. Viéc x4c minh nay phai
dugec ghi vao hd so quan ly ri ro. .

Higu lyc ciia bién phap kiém so4t rli ro phai duge xac minh va két qua dwgc ghi trong hd so quén
Iy rdi ro.

CHU THICH Vigc xac minh hiéu lyc c6 thd bao gdm cac hanh déng danh gia.
Kiém tra sy phi hgp bding cach xem xét hd so quén ly rii ro.

6.4 Panh gia rul ro tdn dw

Sau khi ap dyng céc bién phap kidm soat rii ro, bit ky rdi ro tdn dw nao déu phai dugce danh gia
béng cach s dyng nhirng tiéu chi da xac dinh trong ké& hoach quan ly rii ro. Két qua cla viéc
déanh gia nay phdi dwgc ghi vao hd so quan ly rii ro.

Néu khéng xac dinh dwoc rii ro tdn dw theo céc tiéu chi d6, nha san xuét phai tién hanh cac bién
phap kiém soét rii ro tiép theo (xem 6.2).

Béi v&i nhieng rli ro tdn dw da xac dinh 14 chp nhan dwgc, nha san xuét phai quyét dinh cong bd
rdi ro tdn dw nao va thong tin ndo cin thiét phai dwa vao cac tai liéu kém theo dé théng béo vé
nhing rdi ro tdn duw dé.

CHU THICH Huéng din cach cdng bé rui ro tén dv dugc trinh bay trong Phy lyc J.

Kiém soat sy tudn thi béng cdch xem xét hd sor quan ly rli ro va tai liéu kém theo.
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6.5 Phén tich rdi ro/lgi ich

Néu rdi ro tdn dw khéng dugce xac dinh 1a chip nhan dugc theo nhirng tiéu chi da thiét 13p trong
ké hoach quan Iy rii ro va kiém soét rii ro tiép theo |2 khdng kha thi, nha san xuét c6 thé thu thap
va ra soat div ligu va tai ligu d& xac dinh ligu lgi ich y té clia cong dung di dinh ¢6 I&n hon rli ro
ton du hay khéng. Néu bing chirng nay khéng hd trg két luan réng cac lgi ich y té I&n hon rli ro
tdn duw, thi rdi ro @6 dugc coi 1a khdng chap nhan duec. Néu lgi Ich y té 16n hon rui ro tdn du, thi
chuyén sang buéc 6.6.

Déi véi nhirng rli ro ching minh duwgc [a nhd hon Igi ich, nha san xuét phai quyét djnh nhing
théng tin an toan nao 1a cAn thiét G& cong bd rii ro tdn dw d6.

Két qua clia viéc danh gia phai dwgc ghi vao hd so quan Iy rdi ro.

CHU THICH  Xem thém D.6.

Kiém tra sy phi hop bdng cach xem xét hd so quan Iy rdi ro.

6.6 Rul ro phét sinh tir céc bign phap kiém soat rul ro

Hiéu trng cla céc bién phap kidm soat rli ro phai ra so4t lai v& cac mat:

a) viéc xuét hién nguy co méi hozc tinh huéng nguy hidm méi;

b) liéu rdi ro wéc lvgng dugc ddi véi nhing tinh hubng nguy hiém a3 xac dinh cé bj anh huéng
b&i viéc dwa vao cac bién phap kidm soat rii ro.

BAt ky rli ro m&i hodic ting thém nao déu phai dwgc xi Iy theo cac didu tir 4.4 dén 6.5.
Két qua ra soét nay phai dwgc ghi trong hd so quan Iy ri ro.
Kiém tra sy phu hgp bang cach xem xét hd so quan Iy rli ro.

6.7 Hoan thién kiém soéat rui ro

Nha sdn xuét phdi bdo ddm réng nho'ng rii ro tir tAt c& cac tinh hudng nguy hidm 44 nhan dang
déu da dugc xét dén. Két qua cla hanh dong nay phai dugc ghi vao hd so quan Iy rii ro.

Kidm tra sy phu hgp blng cach xem xét hd so quan Iy ri ro.

7 ©anh gia tinh chip nhan dwec cla rui ro tdn dw tdng thé

Sau khi t4t ca cac bién phap kidm soat rii ro da dugc thyc hién va xac minh, nha san xuét phai
si» dyung nhirng tiéu chi da xac djnh trong ké hoach quan Iy rli ro d& quyét dinh liéu rdi ro tdn duw
téng thé gay ra bdi trang thiét bj y té d6 c6 chdp nhan dwoc hay khéng.

CHU THICH 1 Xem D.7 88 c6 hwéng din vé dénh gia rii ro tdn du tdng thé,

Néu rai ro tén du tdng thé khong dwgc xac dinh 1a chdp nhan duec theo nhirng tiéu chi da lap
trong ké hoach quan Iy rdi ro, nha san xuét c6 thé thu thap va ra soat cac de lieu va tai lidu dé xac
dinh xem ligu Igi ich y té ctia cdng dyng di dinh 6 I&n hon rdi ro tdn duw tdng thé hay khéng. Néu

20



TCVN 8023 : 2009
béng chirng nay hd trg két luan ring ki ich y t& Ion hom ri ro tdn du tdng thé, thi co thé két luan rdi ro tdn
dw tbng thé 12 chdp nhan dugc. Néu khong, ri ro tén du tdng thé bj coi 13 khdng chép nhan dworc.

D4i véi rii ro tdn dur tdng thé dwoc x4c dinh 14 chdp nhén dwgc, nha sdn xuét phdi quyét dinh
théng tin can thiét d& dwa vao cac tai ligu kém theo nhdm cbng bé rli ro tdn dw téng thé.

CHU THICH 2 Phy lyc J trinh bay hwréng din vé cach cdng bd rii ro tén du.
Két qua clia viéc danh gia rui ro ton duw tdng thé phai dwgc ghi trong hd so quan Iy Ui ro.
Kiém tra sy phi hgp b&ng cach xem xét hd so quan Iy rii ro va céc tai ligu kém theo.

8 Béao cao quan ly rairo

Trwdc khi dua trang thiét bj y té ra chao ban, nha san xuét phai tién hanh mdt cudc ra soat qua
trinh quan Iy rdi ro. Viéc ra soét nay it nhat phai dam béo réng:

- k& hoach quan ly rdi ro da dwgec tién hanh phi hep;
- rdiro tdn dv tdng thé 1a chdp nhan dugc;
- c4c bién phép thich hgp d4 s&n sang dé thu thap théng tin lién quan trong va sau san xuit.

Két qua clia viéc ra soat nay phai dugc ghi lai dwéi dang bao cao quan ly rii ro va lwu vao hd so
quan ly rli ro.

Trong ké hoach quan ly riii ro, trach nhiém ra soat phai dwgc giao cho nhirng ngwdi co quyén han
thich hgp [xem 3.4 b].

Kiém tra sy phi hop bing céch xem xét hd so quan Iy rii ro.

9 Théng tin trong va sau san xuit

Nha san xudt phai thiét 1ap, ghi thanh tai liéu va duy tri mét hé théng thu thép, ra soat thang tin vé
trang thiét bj y té hodc cac thiét bj twong ty trong céc giai doan san xuét va sau san xuét.

Khi thiét 1ap mét hé théng dé thu thap va ra soét thong tin v& trang thiét bj y té, nha san xuét phai
c&n nhdc mét sé nhrng van dé:

a) Co ché ma theo do théng tin tir ngudi vén hanh, nguwédi st dyng, hodc nhirng nguwdi cb trach
nhigm &p dat, s& dyng va bdo dwdng trang thiét bj y té, dwgc thu thap va x& Iy; hoc

b) Céc tiéu chudn méi hodic soat xét.

Hé théng ndy cling phai thu thap va ra soét cac théng tin cdng khai sin cé vé& nhirng trang thiét bj
y té twong ty trén thj tredng.
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Céc thong tin nay phai dugc danh gia v& mirc 4% lién quan cé thé dén an toan, d4c biét 1a nhirng
didu sau:

- néu c6 cac nguy co hodc cac tinh huéng nguy hiém chwra dwge ghi nhén treéc @y hodc

— néu céc rli ro @5 wéc lugng phat sinh tie mot tinh huéng nguy hidém khéng con dugce danh gia
la chép nhan dwoc.

Néu mot trong sb bat ky tinh hudng nao trén day xay ra:

1) phai danh gia tac dong dén cac hoat ddng quan Iy rli ro @a tién hanh tredc ddy va két qua
phai dwgc phan anh tré lai dwél dang ddu vao cho qua trinh quan Iy rii ro va

2) phai tién hanh ra soat hd so quan ly rii ro déi véi trang thiét bj y té d6; néu cé kha nang rui ro
tdn dw ho¥c tinh chdp nhan dwgc cha rii ro tén dw d6 thay ddi, phai danh gia tac ddng dén
cac bién phap kidém soét rii ro a3 tién hanh trudc day.

Két qua cia viéc danh gia nay phai dwgc ghi vao hd so quan ly rii ro.

CHU THICH 1 Mot vai khia canh cla vidc giam st sau san xuit 12 ndi dung clia mdt sé tidu chuln quéc gia.
Trong trudng hop ndy, c6 thé yu cdu cac bién phap bd sung (vi dy danh gia sau san xuét trong trong lai).

CHU THICH 2 Xem thém phan 8.2 cla ISO 13485:2003(8].

Kiém tra sy phi hgp béng cach xem xét hd so quan ly ri ro va céc tai liéu thich hgp khac.
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Phyluc A
(tham khao)

Co s& yéu céu

A1 Khal quat

Nhém 1am viée chung 1 clia ISO/TC 210-IEC/SC 62A, Ap dyng quén Iy rdi ro déi voi trang thiét bj
y té, a4 phat tridn co s& nay d& 1am tai liéu ddn chieng cho Iy 1& cUa viéc thiét |ap céc yéu cdu
khac nhau trong &n bén 14n thir nhét cla tiéu chudn nay. Trong subt qué trinh xay dyng 4n ban
nay, co s& nay da dwgc cap nhat dé tinh dén nhirng thay ddi c6 tinh quy chudn. Nhirng nguoi
soat xét tiéu chudn nay trong twong lai ¢6 thé s dyng phy lyc nay, cing vé&i nhikng kinh nghiém
thu dwgc trong qua trinh st dyng tiéu chudn, d& lam cho tiéu chuén nay htu ich hon déi véi nha
san xuét, co quan didu tiét va nha cung cép céc dich vy chadm séc strc khde.

Mot tiéu chudn vé viéc 4p dung quén Iy rti ro cho trang thiét bj y té tré nén rét quan trong bdi céc
nha I4p dinh ngdy cang nhan thdy rlng nha san xuét phai 4p dyng quén Iy rdi ro dbi v&i trang thiét
bj y t&. Triedrc day khdng c6 tiéu chudn nao vé& quan ly ri ro trang thiét bj y té, va tiéu chudn nay da
dugc xay dyng dé I14p vao chd thidu hyt d6. Nhém Iam viéc 4 cla ISO/TC 210 da dwoc thanh 1ap
dé xay dyng tiéu chudn nay. Gan nhw ddng th&i, nhirng ngudi bién soan cia &n ban TCVN 7303
(IEC 60601-1)1%*! 14n thir ba |&n ké hoach dwa quan Iy rii ro vao trong tiéu chuén va sau 86 bét ddu
phat trién. Ho nhan thdy sy cin thiét phadi c6 mot hoat ddng quan Iy ri ro riéng biét va thanh 1ap
Nhém |am viéc 15 IEC/SC 62A. Nhan thay réng nd lyc clia hai nhém Iam viéc noi trén chdng chéo
nhau, IEC va ISO thanh I4p Nhém 1am viéc chung 1 (JWG1) vé quén ly rli ro két hgp cac thanh
vién clia ¢4 hai nhém lam viéc. Sy hp tac ndy cho ra ddi két qua I1a &n ban ISO 14971 véi logo
clia cd ISO va IEC. ISO va IEC cling cdng nhan céc tiéu chudn c¢é logo riéng cla té chire con lai 12
nhing tiéu chudn bao trum cac vdn @& tvong *ng. Logo kép bao hiéu ring tiéu chudn dwoc xay
dyng bdi sy két hop ca hai td chire, théng qua cac Co quan thanh vién ISO va cac Gy ban k¥ thuét
dién québc té IEC.

Khi cac cudc thdo luan didn ra vé tiéu chudn qubc té v& quan Iy rli ro, nhirng dic trung cbt yéu
ctia quan ly rdi ro can phai dugc chi rd, vi dy nhw qua trinh danh gia rli ro, clng nhw viéc cén
nhéc rdi ro va lgi ich d8i véi céc trang thiét b y té. Cac nha san xuét, co quan diéu tiét va nha
cung cép dich vy cham séc strc khde da nhan ra réng “an toan tuyét déi" trong trang thiét bj y té 13
khéng thé dat dwgc. Thém vao d6, céc rii ro bét ngudn t& tinh da dang v& trang thiét bj y t& va
cac ng dyng cla chang khéng thé nhan ré hoan toan thdng qua cac tidu chudn an toan san
ph&m. Nhén thirc dwgc nhirng thyc té nay va nhu cdu quan ly rli ro phét sinh tir trang thiét bj y té
trong subt vong doi clia chung da din dén quyét dinh phat trién TCVN 8023 (1SO 14971).

Ké hoach ban dau la viét tiéu chudn nay thanh nhidu phan, mé&i phan x& Iy mét khia canh cy thé
cla quén ly rdi ro. ISO 14971-1, néi vé& phan tich rli ro, dwgc dy dinh 1a phan dau tién cla tiéu
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chun quan Iy riii ro todn dién. Sau dé, quyét dinh tét nhit 1a xay dyng mét tai ligu duy nhét bao
triim t&t c& cc khia canh ctia quan Iy rii ro. Ly do chinh clia didu nay I hidn nhién quén 1y rdi ro
sé duoc dat dudi sw quan 1y cia nhidu ché dd quan Iy khic nhau trén thé giéi. Do vay khéng hiu
ich ho#c khang can thiét phai c6 tidu chudn riéng biét v& phan tich rii ro. Twong ty, xdy dyng tiéu
chudn quan Iy rdi ro thay vi nhidu phin s& néu rd hon sy két dinh chit ché gira céc khia canh
khac nhau cua quén ly rii ro.

An ban nay clia TCVN 8023 (ISO 14971) dwgc xay dyng dé dap trng nhu cAu huéng dan bd sung
v& viéc 4p dung n6. C6 mét sb thay ddi nhé trong tiéu chudn, nhu 13 viéc bd sung yéu clu ké
hoach kiém soat sau san xuét va viéc d& bod y&u clu truy nguyén tir bdo céo quan ly rli ro. Hwéng
d&n méi vé& quan hé gitra nguy co va tinh huéng nguy hiém cling dwgc phét trién va duva vao Phy
lyc E (trwéc day 13 Phy lyc D). Viéc sir dung cac thuat ng( trong ban Tiéu chudn quéc té nay da
dwoc ra soat dé dam bdo tinh théng nhét véi hwéng din nay.

Phan tiép theo cung cAp cac théng tin thém vé cac didu trong TCVN 8023 (ISO 14971).

A.2 Co s& cla cac yéu cdu trong cic didu khodn va tiéu myc cy thé

A.2.1 Pham vi

Nhw @3 gidi thich trong phan gidi thiéu tiéu chudn nay, cdn c6 mét tiéu chudn v& quén Iy rdi ro ap
dung cho viéc thiét ké va ché tao moi trang thiét bj y té. Trang thiét bj y té IVD dugc déc biét-nhéc
dén trong phdn pham vi d& tranh moi hiéu 1Am ring, do cac quy dinh khéic nhau, thiét bj IVD sé
n3m ngoai tiéu chudn nay.

RUi ro c¢6 thé xuét hién trong sudt vong ddi san phdm, va rii ro thdy rd tai mét thei didm trong
vong doi cé thé quan Iy dugc bing cac hanh ddng thyc hign tai nhirng thi diém hoan toan khac
trong véng ddi. Vi ly do nay, tiéu chudn can phai 13 mdt tiu chudn xuyén subt toan bd véng dei
thiét bj. Didu nay c6 nghta 4 tiéu chudn ndy hréng din cac nha san xuét 4p dung cac nguyén tic
quan Iy rdi ro déi v&i mét trang thiét bj y té tir khi né duge phéi thai ban ddu cho dén 1an sir dyng
cudi ciing va thai bd.

Pham vi clia tiéu chudn ndy khéng bao gdm nhrng quyét dinh vé cdng dyung clia mot trang thiét bj
y té. Quyét dinh sr dyng mét trang thiét bj y té trong bdi canh mdt quy trinh kham chira bénh cy
thé ddi hoi cac rdi ro tdn dw dwgc can bdng véi nhirng lgi fch dodn treéc cla quy trinh hodc cac
ri ro va lgi ich dy doéan truedce cla cac quy trinh thay thé. Nhirng danh gia nhw vay cin phai tinh
dén cong dung dy dinh, tinh ndng va nhing rii ro di kém véi trang thiét bj y t& clng nhw nhing
rdi ro va lgi ich di kém véi quy trinh khdm chra bé&nh hodc hoan canh st dung. M6t vai danh gia
chi ¢c6 thé dwgc thire hién bdi mot chuyén gia y té co trinh @ véi hidu biét vé tinh trang sirc khée
ctia mét bénh nhan riéng biét va y kién ctia ban than bénh nhan d6.
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Tuy c6 nhirng tranh cai xung quanh vén d& thé nao dwgc col 1a mirc d rui ro chdp nhan dugc,
tisu chuan nay khéng quy dinh mirc @ ch&p nhan. Quy dinh mdt mirc A6 tdng hop ddi véi rii ro
chdp nhan duge c6 thd khéng thich hop. Quy dinh ndy dya trén sy tin twéng ring:

- Sy da dang v& cAc trang thiét bj y té va cac tinh huéng ma tiéu chudn nay dé cp c6 thé lam
cho khai niém mirc d¢ tdng hgp tré thanh vé nghfa;

- Luat phép dia phwong, phong tyc, cac gia trj va nhén thire vé rlii ro 1a thich hgp hon dé xéac dinh
mirc d rdi ro chdp nhén dwgc dbi véi mot nédn van héa hogic mot khu vige cu thé trén thé gidi.

B&i khong phai tat ca céc quéc gia ddu yéu cAu cac nha san xudt trang thiét bj y t8 c6 mot hé
théng quan Iy chit [rgng va mot hé théng quan Iy chét lvgng khong phai la yéu cdu cla Tidu
chudn nay. Tuy nhién, mdt hé théng quan Iy chét ltgng hoan toan hiru ich trong vigc quan ly rii ro
mdt cach thich hp. VI Iy do nay va vl hdu hét cac nha san xuét trang thiét bj y té ddu sl dung
mét hé théng quan Iy chét legng, tiéu chudn ndy dugc xay dyng sao cho né c6 thd dé dang hop
nhét véi hé théng quan Iy chat lgng ma céc nha sdn xuét dang si» dyng.

A.2.2 Thuét ngi¥ va dinh nghia

P& trénh sang téc ra mot loat thuat ng® méi va c6 thd hoan toan khéng quen thudc, tiéu chudn
nay c6 y dinh x4y dyng dya trén sy dbi dao cia théng tin quan 1y rdi ro c& v& tiéu chudn I&n tai
liéu chuyn mén. Céc dinh nghta s8n c6 dugc sir dyng bét cir khi nao c6 thé. Ngudn ban dau cia
céc dinh nghfa la:

- TCVN 6844:2001 (ISO/IEC Guide 51:1999) Hwéng dan viéc dé cép khia canh an toan trong
tiéu chudn

- TCVN/ISO 9000 (1SO 9000) Hé théng quén ly chét lwong - Co s& va tr vng

- TCVN/ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Dyng cy y té — Hé théng quén ly chét lwgng — Yéu
cdu déi v&i myc dich ché dinh

Mét vai trong s cac dinh nghTa c6 mét chit khéc biét trong tiéu chudn nay. Vi dy, JWG1 dy dinh
dinh nghia cta “tdn hai” (2.2) bao gdm trang thai tdm Iy cang thdng qué mirc hodic mang thai
ngoai y muén nhur 12 mét phin ciia “tdn hai dbi véi sirc khde con ngudi”. Droc biét quan Iy rii ro
s tr& thanh bét budc, du cdng khai hodic ngdm ngdm, tai nhidu quéc gia va khu viec trén thé gidi.
Do vay, ngudi ta nd Iyc sz dyng nhing dinh nghla s& dwgc chdp nhan rdng rai vé y nghfa quén
ly. Vi dy, thuat nglr “nha san xudt' (2.8) mac du dya trén huéng dén trang thiét bj y té tai EU
nhung v&n phil hop véi dinh nghia stz dung tai My. Thuat ngir “trang thiét bj y t&4” (2.9) dwoc Iy tir
ISO 13485, ké thira dinh nghTa do Nhém hoat ddng hoa hep toan cdu (GHTF) phat trién. Xem
thuw myc tai fiéu tham khao {38].

Pinh nghta clia thu4t nglr “cong dung dy dinh* (2.5) két hgp dinh nghta vé “cong dyng dy dinh” sir
dyng tai My va “myc dich dy kién" 1a thut ng@ sir dyng tai Lién minh Chau Au. Nhirng thust ngtr
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nay vé& co ban c¢é cung dinh nghia. Nha san xuét trong khi can nhac céng dyng dy dinh cua mét
trang thiét bi y té, di kién tinh dén ca dbi tvong st dung di dinh cla san pham.

Bay thuét ngir khac tron.g TCVN 8023 (ISO 14971) khéng dia trén cac dinh nghla cia cac tiéu
chudin khac. D6 1a “vong doi" (2.7), “sau san xuét" (2.11), “kiém sodt rdi ro” (2.19), “danh gia rdi ro”
(2.21), "wéc lwgng rdi ro” (2.20), “quan ly rdi ro” (2.22) va “hd so quan Iy rdi ro” (2.23). Dinh nghia
vé “vdng d&i" cAn phai lam rd réng thuat ng® nhu duwec s dung trong tiéu chudn ndy bao trim tét
ca cac khia canh vé sy tdn tai clia mot trang thiét bj y t&. Binh nghta vé “sau san xudt” duoc bd
sung vao d& nhin manh ring toan bd vong ddi cla trang thiét bj y té déu quan trong ddi voi quan
Iy rii ro. Dinh nghta v& "kiém soét rii ro” duec soan thao phi hep véi cac dinh ngha vé “phan tich
rdi ro” trong ISO/IEC Huwéng ddn 512, Trong 4n ban In thr nhét, dinh nghfa vé& danh gia rui ro s
dung thuat ngi “cac gia trj hién tai clia xa hoi". Trong &n ban nay, didu nay da dwoc cat bd do hai
nguyén nhén: mét 1a dinh nghTa ctia thuét ngl khéng cin chira mét yéu cdu, va hai I “cac gia trj
hién tai cla xa hoi” 1& mét thuat nglr khéng chinh xac. Viéc cit bd thuat ngl ndy ra khdi dinh
nghta dwgc dén b bang viéc khai nigm d6 da dugc dwa vao phan gisi thidu va bang cach cung
cAp céc yéu cAu quy chudn bd sung ddi véi chinh sach quan Iy rli ro va bing hwéng din v& mirc
dd chap nhan rli ro. Dinh nghla vé “quén Iy tli ro” nh&n manh viéc str dung mdt phwong phap cé
hé théng va sy can thiét phai cé gidm sat quan ly. Khai nigm vé mot “hd so quan Iy rdi ro” dau tién
dwoc trinh bay trong IEC 60601-1-4%4, nhung dinh nghfa ndy da dwoc thay ddi bdi dinh nghta
trong |EC 60601-1-4 3& cap dén ghi chép chét Irgng, ma didu ndy khdng cén thiét tén tai dbi voi
viéc tudn thi TCVN 8023 (ISO 14971).

Pinh nghta v& “cdp quan ly cao nhat” (2.26) str dyng dinh nghfa trong TCVN/ISO 9000 (1SO 9000).
Dinh nghta ndy ap dung cho ¢4 nhan hodc nhém ngudi & vj tri cao nhét trong mét td chirc.

A.2.3 Yéu cdu chung ddi v&i quan Iy rui ro

A.2.3.1 Qua trinh quan ly rdi ro

Pidu 3.1 ddi hdi nha san xuét phai xdy dwng mdt qua trinh quan ly rdi ro 1& mdt phén trong viéc
thiét k& mét trang thiét bj y té. Doi hdi nhu vay sao cho nha san xuét ¢ thé ddm bdo mét cach cod
hé théng ring cac yéu té duwgc yéu cAu déu ndm trong qué trinh. Phan tich rdi ro, danh gia rdi ro
va kiém soét rli ro thdng thudng dwoc coi la nhizng phén quan trong cla quan Iy rli ro. Bén canh
cac ybu t6 d6, tiéu chuan nay nhdn manh réing qua trinh quan Iy rdi ro khdng dirng lai véi viée
thiét k& va san xuét (bao gdm ca viéc tiét tring, bao géi va ghi nhan) cia mot trang thiét bj y té,
ma tiép tuc dién ra trong ca giai doan sau san xuét. Vi vay, viéc thu thap céac thdng tin sau san
xuét dwgc coi la mot phan bit bude clia qua trinh quan Iy rdi ro. Hon nira, dweéng nhw khi mt nha
san xudt s dung mét hé théng quan Iy chét lugng, qua trinh quan Iy rdi ro phai hoan toan hoa
hgp vao hé théng quan Iy chét lvgng dé.

Mac di cac hoat ddng quan Iy rli ro rét dac treng @i voi mét trang thiét bj y té dugc dwa ra xem
xét, co nhirng yéu té co ban phai cé trong qua trinh quan ly rii ro. Didu nay chi dén yéu clu dé.

26



TCVN 8023 : 2009

Didu ndy ciing cong nhén rdng co thd ¢6 nhirng khéc bigt trong phuong phép tiép cén clia co
quan quan ly dbi véi viéc ap dung quan ly ri ro v&i céc trang thiét bj y té.

Didu 3.2 va 3.3 theo sat céc ydu ciu va tidu chuln hé théng quan ly chét lvgng. Tai mdt sé quéc
gia, mdt h@ théng quan Iy chét lvgng ludn 18 mot yau cdu bét budc dé cé thé dwa mét thiét bj ra thi
tredrng (trie khi thiét bj dwgc miln trir déc bigt). Tal cac quéc gia khéc, cac nha san xuét co thé lya
chon cé 4p dung mdt hé thdng quan Iy chit lwgng hay khdng. Tuy nhién, cdc yéu clu trong 3.2 va
3.3 ludn cdn thiét cho mdt qua trinh quan Iy rti ro hiéu qua, di nha san xuét co ap dung tt ca cac
yéu td con lai ciia mdt hé théng qudn Iy rii ro hay khéng.

A.2.3.2 Tréch nhiém clia ngwéri quan ly

Sv tén tam cla cp quén Iy cao nhét cé vai trd then chét d6i véi mot qua trinh quan Iy ri ro higu
qua. Nhi*ng c& nhan nay phai chju trach nhiém chi dao tdng thé dbi véi qua trinh quan Iy rii ro va
didu ndy nhdm muyc dich nhdn manh vai trd clia ho. Cy thé:

a) trong trwérng hep thidu céc ngudn lyc thich hop, cac hoat ddng quan Iy rdl ro sé it higu qua
hon, ngay ca néu tuén tha tieng li ting ti véi nhibng yéu clu khéc cla tidu chudn nay;

b) quén iy rli ro 1a mot vin d& chuyén mén va ddi hdi sy tham gia cla cac cé nhan dwgc ddo tao
vé cac k§ n&ng quén ly rii ro (xem A.2.3.3);

c) do tiéu chudn nay khéng dinh nghta mrc 39 i ro chdp nhén dwgc, cdp quan Iy cao nhét dwgc
yéu cdu phai x4y dyng mét chinh s&ch d& xac dinh rii ro chdp nhan dugc;

d) quan ly rii ro 14 mdt qué trinh m& va vigc soat xét dinh ky cac hoat ddng quén Iy rui ro I1a cdn
thiét @& xéc dinh réng cac bién phap d6 c6 dwgc thye thi nghiém chinh hay khong, d& chinh
stra b4t ky mét yéu kém nao, dé tién hanh nhirng cdi tién, va @8 thich nghi voi thay d8i.

A.2.3.3 Trinh 9 chuyén mén cda nhén vién

Quan trong nhét 1a viéc tim ngudi c6 kién thirc chuyén mén cin thiét & thyc hién cac nhigm vy
quan ly rii ro. Qué trinh quén ly rii ro doi héi ngwdi thanh thao chuy&n mén trong cac Iinh vyc
nhw;

- trang thiét bj y té dugc thiét ké nhe thé nao;
- thiét bj hoat ddng ra sao;

~ thiét b dugc san xuét nhe thé nao;

- thiét bj dwoc st dyng thic té ra sao;

- &p dyng qua trinh quan ly rli ro nhw thé nao.

Néi chung, didu nay @i hoi nhidu dai dién clia céc chirc ning hodc nganh khac nhau, mdi ngudi
cbng hién kién thirc chuy&n mén clia minh, Twong quan va quan hé gitra cac ca nhan thyc hien
c4c nhiém vy quan ly rdi ro ¢n phai dugc xem xét.
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Ghi chép v& trinh 0 chuy&n mén thich hep 1a bét budc & cung cép bing chirng khach quan. Dé
trénh triing |&p va do cac vAn d& v& bao mat va bdo vé de ligu, tiéu chuén nay khang yéu cdu phéi

lwu cac ghi chép nay trong hd so quan ly rdi ro.

A.2.3.4 Ké hoach quén ly rdi ro

Mot ké hoach quan ly rti ro 14 bét buéc do:

a) mét phurong phap dugc td chirc |4 rat quan trong ddi véi viéc quan ly rii ro tét;

b) ké hoach cung cdp duwédng 16i cho quén ly rdi ro;

¢) ké& hoach khuyén khich tinh khach quan va gitip phéng ngira viéc bd sét cac yéu tb.
Cac yéu té a) dén f) (3.4) I8 bét budc vi cac ly do sau.

- C6 hai yéu té riéng biét trong pham vi clia ké hoach. Yéu té thir nhét xac dinh trang thiét bj y té
dy kién, yéu té kia xac dinh giai doan nao trong vong doi thiét bj dwge x Iy blng yéu té nao
trong ké hoach. Béng viéc xac dinh pham vi, nha san xuét thiét 1ap dwgc dwdng ranh giéi ma
trén do cac hoat dong quan ly rli ro dwgc xdy dyng.

~ Phan bd trach nhiém va quyén han 1a cin thiét d& bdo dam ring khéng mot trach nhiém nao bi
bd sét.

- Ra soat cac hoat dong nhw quan ly rdi ro dwge dwa vao dwéi dang trach nhiém dweec. cong
nhén chung cta quan ly.

- Tiéu chi v& mirc dd chdp nhan rii ro 1A co ban d6i v&i quan ly rli ro va phai dwoc quyét dinh
tredre khi cong viéc phan tich rli ro bit du. Didu nay gidp qua trinh trong Didu 5 trd nén khach
quan.

- Xéc minh 12 mdt hoat ddng quan trong va bt budc trong 6.3. L&n ké hoach cho hanh déng nay

giup bao dam rdng cac ngudn Iyc quan trong s8n sang khi cAn. Néu khdng I&n ké hoach viéc
x&c minh, cac phdn quan trong clia viéc xac minh c6 thé bj sao Iang.

- Cac phwong phap déc bigt ddl véi thu thap théng tin trong va sau san xuét can dugc xay dyng
sao cho ¢6 cach chinh thirc va thich hgp dé phan anh théng tin trong va sau san xuét vao qué
trinh quan Iy rdi ro.

Yéu cdu Iru nhing ghi chép vé thay dbi 1a dé dé kiém toén va ra soat qua trinh quan Iy rai ro déi
v&i mot trang thiét bj y té cy thd.
A.2.3.5 Hb so quan ly rii ro

Tiéu chudn nay s dyng thuét ngl nay @& chi noi nha san xuét c6 thd xac dinh hoc tim vj tri cia
tt ca cac ghi chép va cac tai lidu khéc c6 thé sir dyng duwere trong quan Iy rii ro. Bigu nay hd trg
qua trinh quan Iy rdi ro va ldm cho viéc kiém tra theo tiéu chudn nay hiéu qua hon. Kha nang truy
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nguyén cén thiét @& chixng minh rdng qua trinh quan Iy rdi ro 83 duwgc thyc hién d6i véi tirng nguy
co dwoc xac djnh.

Tinh hoan thién 13 rAt quan trong trong quan Iy rlii ro. Mt céng viéc chwa hoan thién cé thé co
nghTa 13 mét nguy co xac djnh 3 khéng duoc han ché va hu qua 13 cé thé tdn hai cho mdt nguwdi
ndo d6. Vén @8 c6 thd ndy sinh tir vigc khdng hoan thign bét clr mdt khau nao clia quan ly rii ro,
vi dy céc nguy co khéng nhan dang dwgec, rli ro khong thdm dinh dugec, cac bién phap kidm soat
rii ro khdng dwec quy dinh, céc bién phap kiém soat rii ro khong dugce thye thi hodc cac bién
phap kiém soét rii ro khong hi¢u qud. Kha nang truy nguyén can thiét d& chirng minh viéc hoan
thién qua trinh quan ly rdi ro. :

A.2.4 Phan tich rdiro

A.2.4.1 Qua trinh phén tich rdi ro

Doan thir hai md ta cach xi Iy véi mot ban phan tich rli ro sdn c6 cho mdt trang thiét bj y té twong
tw. Ch thich thdng béo cho ngwdi st dyng tiéu chudn nay biét réng khi céc thdng tin ddy du thich
hop da sdn cé thi c6 thd va nén tiét kiém thei gian, cdng ste va cac ngudn lyc khac. Tuy nhién,
ngudi sl dyng tidu chudn nay cin can than trong viéc thdm dinh mot cach cé hé théng nhiing tai
lidu trwdrc day dé ap dung trong phan tich rii ro hién tai.

Lwu y réng cac chi tiét dwge yéu cau tai a), b) va c) tao thanh tap hop di lidu co ban 18i thidu aé
bdo dam tinh truy nguy&n dwge va quan trong dbi véi vigc ra soat quan Iy va kidm tra sau nay.
Yéu clu tai myc ¢) cling gitp lam rd pham vi phén tich va xac minh sy hoan thién,

A.2.4.2 Cbdng dyng dy dinh va nhén dang nhivng dic didém c6 lién quan dén 4§ Qn todn ctlia
trang thiét b] y té

Budc nay bét budc nha san xuét phai nghT t&i tit ca nhivng déc didm co thé dnh hwdng dén @6 an
toan cla trang thiét bj y té. Nha san xuét cling cin tinh dén nhirng d6i tweng s dyng dv kién cla
thiét bj, vi dy, ngudi binh thudng hodc chuyén gia y té dwgc dao tao sé siv dyng trang thiét bj y té
d6. Viéc phan tich ndy cin cén nhdc xem ligu céc trang thiét b y té cé thé sl dyng trong cac tinh
huéng khac ngoai nhitng tinh huéng ma nha san xuét da dy kién va trong céac tinh hudng ngoai
nhirng gi lwdng triedc dugc khi 1dn ddu cb y twedng vé mét trang thiét bi y té. Bidu quan trong 13
nha san xuét phai cé géng nhin vao twong lai @& nhan biét nhirng nguy co do viéc siv dyng trang
thiét bj y té cla ho. -

Phy lyc C duwgc dy kién I3 htru Ich trong viéc md ta cac dic didm cua trang thiét bj y t& va mai
tredng trang thiét bj y té dwoc st dyng. Khéng cdn quas nhdn manh riing ban ligt ké 46 1a khdng
thdu d4o. M&i nha san xuét cin séng tao trong vidc xac dinh cac dc diém co lién quan dén an
toan dbi v&i mét trang thiét bj y té dugc kidm tra. Ban ligt ké trong Phy lyc C dau tién dugc ly ra
tly ISO 14971-1 kém theo mdt sé bd sung theo nhing gép y cho diy thdo clia tiéu chudn d6. Ban
ligt ké ndy goi y nhrng suy nghi vé& “& dau c6 thé c6 sai s6t.” Phy lyc H v& céc trang thiét bj y té in
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vitro dugc xay dwng bdi ISO/TC 212, Thir nghiém trong phong thi nghiém y té vé hé thbng kiém
dinh in vitro, v&i muyc dich s dyung cho tiéu chudn nay. Phy lyc | v& nguy co chét ddc duwoc ldy tir
Phy Iyc B ciia 1ISO 14971-1 v&i mét sb thay dbi nhd.

A.2.4.3 Nhan dang nguy co’

Buére nay doi hoi nha san xuét phai c6 hé thong trong viéc nhén biét cac nguy co da dy doén trong cd
didu kién théng thuromg va sy cb. Vidc nhan dang phai dya trén cac d4c didm an toan xéc dinh trong 4.2.

A.2.4.4 Uéc lweng rui ro ddi véi tieng tinh huéng nguy hiém

M6t rli ro c6 thé chi dugc thAdm dinh va quan Iy mdt khi tinh huéng nguy hidm da dugc xac dinh.
Viéc ghi chép cac chudi sy kién co thé lwdng tredc mdt cach hep Iy ma bién ddi mét nguy co
thanh mét tinh huéng nguy hidm cho phép thirc hién didu ndy mdt cach hé théng.

Phy lyc E dwee cung cdp dé gitip cac nha san xuét nhan dang cac nguy co va cac tinh huéng
nguy hiém béing cach ligt k& nhirng nguy co dién hinh va dua vi dy dé bidu dién mdi quan hé gita
nguy co, chudi cac sy kién luvdng tredc dwec, tinh huéng nguy hiém va t8n hai di kém cé thé xay
ra. Didu nay d¥c biét quan trong khi c6 mét chudi cac sy kién c6 thé din téi mét tinh hudng nguy
hidm va c6 thd cudi ciing dwa t¢i tdn hal. Nha san xuét phai nhan thdy va chi ra nhizng chudi s
kién d6 a8 nhan thire rii ro mét cach thich hgp (xem Hinh E.1).

Ban liét ké néu trong Phy lyc E I1a khéng gy a0 va khong dy kién 13 ban ligt k& nhixng myt cin
kiém tra, nhwng c6 thd goi y nhing suy nghT séng tao.

Pay 1a buwéc cubi cung clia cdng viéc phan tich rli ro. Cai khé cua bwédc nay 1a wéc lwgng rii ro
rt khac nhau dbi véi méi tinh hubng nguy hiém dang dugc kiém tra cling nhw ddi véi méi trang
thiét bj y té. Vi vdy, didu nay dugec vidt modt cach khai quat. Do cac nguy co ¢6 thd xuét hién ca khi
trang thiét bj y t& van hanh binh thuedng va khi ¢é tryc tric, nén phai xem xét k§ cang trong ca hai
tinh huéng. Trong thyc té, cd hai yéu té clia rli ro, xac suét va hau qua, phai dugc phan tich riéng
biét. Khi mdt nha san xuét sl dung phwong phap c6 hé théng trong viéc phan loai cac mirc dd
nghiém trong hodic xac suét xay ra tdn hai, ké hoach phan loai phai dugc xac dinh va ghi chép
trong hd so quan ly rdi ro. Didu ndy cho phép nha san xuét xU Iy céc rli ro tvong durong mét cach
théng nhét va s dung lam béng chirng réng nha san xuét da thyec hién viéc nay.

Mot vai tinh huéng nguy hidm xuét hién bdi cac sai 1Am c6 tinh hé théng ho#c cac chudi si kién.
Khdng c6 sy nhét tri vé viéc tinh toan-xac suét cla sai I18i hé théng nhu thé nao. Néu xac suét xay
ra tdn hai khéng thé tinh dwoc, cac nguy co van phai dugce xac dinh va vige liét ké cac tinh hubng
nguy hidm d&n dén mot cach riéng biét cho phép nha san xuét tap trung vao gidm thidu rii ro do
cac tinh huéng nguy hiém dé.

D@ lidu dinh lwgng c6 gia tri theeng xuyén khéng sén c6. Do vay, d& nghj tranh véc Iwgng rli ro
chi thye hién béing phwong phép dinh lugng.
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Phy lyc D dwgc cung cép nhw 1a mdt huéng ddn hivu ich vé phan tich rdi ro. Théng tin bét nguén
tir nhidu ngudn, bao gbm ca IEC 60300-3-9%"). Tiéu chuan nay ghi nhan sy hivu ich cia IEC
60300-3-9%" va m& réng n6 dé ap dung ddi voi tht ca cac trang thiét bj y té va tAt ca cac giai doan
cla qua trinh quan Iy rdi ro. M&c du cac bidu db rdi ro va ma trén rli ro dwec s dyng réng rai trong
Phy lyc D, tiéu chudn nay khéng ddi héi viéc sir dyng chung.

A.2.5 DPanh gla ral ro

Cac quyét dinh v& mirc 36 chdp nhan dwgc cla rii ro phal dwgc dwa ra. Nha san xuét co thé st
dung cac rdi ro méi dugc voc -Iu’o'ng va d4nh gié chung theo cac tiéu chi vé mirc d chap nhén ri
ro @4 xac djnh trong ké hoach quan ly rdi ro. Ho ¢6 thé sang loc céc rdi ro dé xac dinh xem rdi ro
nao can phai dugc gidm thidu. Didu 5 dwgc bién soan ky ludng dé cho phép ngudi st dyng tiéu
chudn tranh duge nhirng cong viéc khdng can thiét.

A.2.6 Kiém soét rul ro

A.2.6.1 Giam thiéu rdl ro

Ban soan thdo c6 y sdp xép cac bwéc 6.2 dén 6.7 1am thanh mdt chudi logic cac giai doan.
Phuwong phap hé théng nay quan trong do né bdo dadm rang cac théng tin lién quan sdn sang khi
cin dén.

A.2.6.2 Phdn tich lya chon kiém soat rdi ro

Thwing thi c6 nhidu hon mét cach dé gidm thidu rii ro. C6 ba co ché dugc liét ké:

a) an toan vén cé nhe thiét ké;

b) céc bién phap bdo vé trong ban than trang thiét bj y t& ho3ic trong qua trinh san xuét;
c) théng tin an toan.

Day déu Ia cac bién phap giam thidu ri ro chudn va dugc Iy ra tr ISO/IEC Hwéng din 519, The
ty wu tién nhw ligt ké rdt quan trong. Nguyén Iy nay dugc tim thdy & rat nhidu tai lidu, bao gém
IEC/TR 605132 va cac tiéu chudn dja phwong hodic khu v (vi dy Chi din vé trang thiét bj y té
Chau AuP*!). Néu kha thi, trang thiét bj y té cAn dwgc thiét ké cé tinh an toan vén cé. Néu khéng
thic hién dwec thl cac bién phap bdo vé nhw cac hang rdo ho3ic chubdng béo 13 thich hgp. Bién
phap bédo vé It dwgc wu tién nhat 14 cdnh bao béng van ban hodc du hiéu tranh xa.

Mot két qua c6 thé xdy ra clia vigc phan tich lya chon kiém soat rii ro 1a khéng cé mdt phuwong
phép khd thi nao gidm dweec rdi ro dén mirc chip nhan dwgc theo céc tidu chl 3 xac dinh. Vi dy,
c6 thé bét kha thi néu mudn thiét ké mot trang thiét bj y té hd trg sy séng véi mirc rii ro tdn du
chép nhan dwgc. Trong tredng hep nay, phal tién hanh viéc phan tich rti ro/lgi ich nhe md ta
trong 6.5 d& xac dinh xem liéu lgi ich cOa trang thiét bj y té dbi véi bé&nh nhan c6é 1on hon rdi ro tén
dv hay khéng. Lira chon nay dugc dwa ra tai didm nay trong tiéu chudn dé dam bdo réng truéc
tién moi nd lire da dugc thwe hign dé giam rii ro tél mie chap nhan dugc da xac dinh trwdc.
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A.2.6.3 Thyc thi cac bién phap kiém soat rii ro

Hai céng viéc kidm tra riéng biét dwoc dwa ra. Viéc kiém tra du tién dwgc yéu cdu thpe hién dé dam
bao ring bién phap kidm soét rii ro 43 dugc thyc hién trong thiét ké cudi cuing. Viéc kiém tra thir hai
la d& bao dam réng bién phap da thyc hign thic té ¢ gidm thidu dwgce rli ro. Trong mét sé trwdng
hop, phai st dung céng tac phé duyét d& xac minh tinh hiéu qua clia bién phap kiém soat rdi ro.

A.2.6.4 Danh gia rui ro tén dw

Tai bwéc ndy, nguwdi ta phai thirc hién mét cude ki€m tra @& xac dinh xem céc bién phap da thyc
hién c6 1am cho rii ro chdp nhan duoc hay khéng. Néu rii ro khéng thdp hon tidu chi da thiét 1ap
trong ké hoach quan 1y rli ro, nha san xuét dwoc chi din phdi thdm dinh céc bién phéap kiém soat
rdi ro bd sung. Quy trinh I&p di I3p lai nay phai tiép tuc cho dén khi rdi ro dwgc giam xudng nim
trong mic chdp nhén dwoc da xac dinh trong ké hoach quan Iy ri ro.

Nguwéi st dung phai dwge cung cdp nhirng théng tin lién quan v& rdi ro tdn dw sao cho nguoi st
dyng c6 thé dwa ra nhirng quyét dinh c6 hiéu biét. Tuy nhién, viéc cung c4p bao nhiéu va cung
cép théng tin nao vé rii ro tdn du |a quyét dinh cla nha san xuét. Yéu cdu nay nhit quan véi
phuwong phap dwoc thye hién tai nhidu quéc gia va khu vye.

A.2.6.5 Phén tich rai ro/lgi ich

C6 mot vai thoi didm ma rii ro clia mét trang thiét bj y té 1én hon céc tiéu chi cla nha san xuét vé
mirc dd rui ro chip nhan dwgc. Didu ndy cho phép nha san xuét cung cip mét trang thiét bj y té
rli ro cao nhing ho da thic hién nhirng danh gia ky lwdng va c6 thé chirng minh duec rang lgi
ich ma thiét bj dem lai I&n hon ri ro. Didu quan trong 14 ngudi st dung phai dwoc thdng bao vé
nhirng rui ro tdn dw dang ké va nhing Igi ich dem lai sao cho cé thé dwa ra nhtrng quyét dinh c6
hidu biét. Xem Phy lyc J.

A.2.6.6 Rui ro phat sinh tir cac bién phap kiém soat ril ro

Didu nay ghi nhan ring cac bién phap kiém soat rii ro riéng biét hoac két hop véi nhau c6 thé tao
ra m$t nguy co mai va ddi khi kha khac biét va réng céc bién phap dwa ra d& gidm thidu mét rii ro
nay lai c6 thé 1am tang mét rdi ro khac,

A.2.6.7 Hoan thién kiém soat ril ro

Tai buéc ndy, rli ro clia tAt cd cac nguy co ddu phai dwgc danh gia. Viée kidm tra nay dwoc thye
hién d& bao dam ring khéng mét nguy co nao con lai trong sy phlrc tap cla céng viéc phan tich
rui ro.

A.2.7 Panh gia mirc 45 chip nhan rii ro téng thé

Trong qua trinh xac dinh tai cac didu 4 dén 6, nha san xuét nhan dang nguy ce, danh gia rui ro, va
thee hién cac bién phap kiém soat rii ro trong ké hoach tirng bwéc mét. Day 12 thei didm ma nha
san xudt phai l0i budc, can nhic tac dong két hop clia cac rii ro tdn duw riéng biét, va dva ra
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quyét dinh v& viéc ¢ tiép tuc san xuét thiét bj khdng. C6 kha ndng rii ro tdn duw tdng thé viret qua
tiéu chi clia nha san xuét vé& rli ro chap nhan dwgc, méc du tirng rdi ro tdn dw riéng biét thl khong.
Pidu ndy dac bigt dung voi cac hé théng va thiét bj y té phire tap véi sé lwgng Ién céc rii ro.
Tham chi néu rui ro tdn dw tdng thé virgt qua tidu chi trong ké hoach quan ly rli ro, nha sén xuét
van c6 co hgi tién hanh viéc danh gia rii roflgi ich tng thé dé xac dinh xem ligu mdt thiét bj rii ro
cao nhuwng cling nhidu Igi ich c6 duge dua ra thj trwdng hay khéng. Didu quan trong I3 ngudi st
dung phai dwgc théng béo v8 rui ro tdn dw tdng thé déng ké. Do vdy, cic nha san xuét dwgc chi
dan phai dwa thong tin thich hgp vao tai liéu kém theo.

A.2.8 Bdo cdo quan ly rilro

B4o cdo quan ly rii ro 12 mot phin cbt yéu cia hd so quan Iy rii ro. N6 dugc dy kién 13 mét ban téng
hop viéc ra soét cac két qua cubi cung cla qua trinh quan ly rli ro. Bao céo c6 chirc néng 1d mét tai
ligu cAp d6 cao, cung c4p bang chirng réng nha sdn xuét bdo ddm ké hoach quén 1y rdi ro d3 duwgc
thie hign thanh céng va két quéd chirng minh ring myc tidu bét budc da dat dugc. An ban Idn the
nhét yéu cAu réng kha naing truy nguyén 12 mdt phdn cla bdo céo quan Iy rli ro. Yéu chu ndy da
dugc xo6a bé do dbi vai nhirng thiét bj va phan tich phirc tap, viéc truy nguyén sé khién bao céo quan
ly rti ro bj kéo dai hon so véi hinh dung ban d4u ctia Nhém 1am vigc chung 1. Khé nang truy nguyén
van phai la mot phan cla hé so quan Iy rii ro, va nhw vy 3.5 dwgc stra dbi theo yéu clu nay.

A.2.9 Théng tin trong va sau san xuét

Khéng c&n phai nhdn manh qua nhidu réng viéc quan Iy rti ro khéng két thic khi mét trang thiét bj y
té duoc dwa vao san xuét. Viéc quan Iy rii ro thwéng bét ddu tir y tudng noi khéng cb sy hién dign
thyc cba trang thiét bj y t&. U'éc lwgng rli ro c6 thé dwge chinh siva trong suét qua trinh thiét ké va
chinh x4¢ hon khi c6 mt san phdm miu hoat dong dwrgc. Théng tin dé st dyng trong quan ly rii ro
c6 thé dén tir bat ky ngudn nao, bao gdm ca san xuét hodc ghi chép chét lwgng. Tuy nhién, khdng c6
Ivgng méu ndy co thé thay thé cho mét trang thiét bj y té thyc trong tay cla nguwdi siv dung thye. VI
vdy, cac nha sén xuét phai gidm s4t thong tin trong san xuét va sau san xuét dé 4y di liéu va thong
tin ¢6 thé &nh huéng dén wdc Igng rdi ro clia ho va, do d6, dén cac quyét dinh qudn [y rii ro. Nha
san xuét clng phai tinh dén nhi*ng quan tam vé trang thai cla thl thudt va tinh kha thi cla viéc ap
dyng chung. Thong tin ¢6 thé dwgc st dyng dé cai tién qua trinh quan ly rdi ro. V&i théng tin sau san
xuat, qué trinh quan Iy rdi ro thyc sy tré thanh mdt qua trinh khép kin 13p di I3p lai.

Trong &n ban I&n thr hai cla tiéu chudn nay, ddu dé cla phdn nay da dwgc thay dbi tir “Théng tin
sau san xuét" thanh “Théng tin trong va sau san xuét” do cong nhan thyc té ring thong tin quan Iy rii
ro quan trong cé thé thu duwgc rét sém trong khi khdi du sdn xuét thiét bj. Cac yéu cdu trong didu
nay cing dwgc viét lal 38 nhan manh trinh ty cac budc tréng dgi & nha san xuét.
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Phy luc B
(tham khao)

Khal quat qué trinh quan ly rui ro déi vél trang thiét bj y té

Hinh B.1 cung c4p cho ngudi si¥ dyng tiéu chudn ndy mét tng quan khéi quét v& qua trinh quan Iy ri
ro. So 8 nay chi cé myc dich minh hea. Nhw Hinh B.1 chi ra, qua trinh nay can phai 13p di 13p lai, xt* Iy
1&n It tirng i ro, va quay trd lai cac buéc trwéc d6 néu cac bién phap kidm soat rui ro dem dé&n cac
nguy co méi hodic hodc néu xuét hién cac théng tin méi.
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X4c dinh céc d¥c lrung (4.2)
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Xac dinh céc nguy co da biét hogc cb thd lréng trwde (4.3)

W

Uéc lugng (cdc) rdi ro vél (cac) tinh hudng nguy hidm (4.4)

v

s Cé cin thidt
- gldm thidu rii ro khdng? (5)
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X#éc dinh (cc) bign phép han ché ril ro thich hgp, ghl chép
céc ydu cau han ché i ro (6.2)

v

Rili ro Khdng
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cd gidm dugc khing? (6.2)

I Thyrc hign, ghl chép vé (hdm tra cde bidn phép thich hep (6.3) —l

Khong Rui ro tdn dur c6
chdp nhin duge khéng? (8

Cé

oilch y 16 ¢ lém
hen i ro 1dn dv

Cac nguy co hojc
tinh huéng nguy hidm méi c6 xudt hign
hodc cac rii ro dang tdn tal co dnh
huwdng khong?
(6.6)

Télcd
cic nguy co da xéc djnh dbu dugc
xem xét hét chua?

{6.7)

Khéng

Rl ro tdn dv tdng thd co
chdp nhén dugc khdng?
(Didu 7)

Chudn bi bso céo quan Iy rli ro (Bidu 8)

*____—=_

Ra soét thdng tin trong v sau sdn xudt (Bidu 9)

v

C6 cdn thidt Khdng

thdm dinh lgi rdi ro khdng?
Didu 9

v

Lo ich y té c6 lém
hen rdl ro tdn du tdng thd

khang?
(Didu 6.5)

Khdng

Khdng

Y

Hinh B.1 - Téng quan hoat ddng quan Iy rii ro 4p dyng cho trang thiét bj y té
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Phylyc C
(tham khéo)

Cac cau hdi c6 thé sir dyng dé xac djnh cac dic diém
cua trang thiét bj y té c6 thé tac dong dén an toan

C.1 Khai quat

Didu 4.2 ddi hdi nha san xuét xac dinh cac dac didm cla trang thiét bj y t& c6 thd Anh hwdng dén
tinh an toan. Viéc xem xét cac d#c didm nay 1a mdt budc cdn thiét d& nhan dang cac nguy co cla
thiét bj y t& nhu yéu cdu trong 4.3. Mdt phurong phép dé thye hign didu nay 1a s dyng mét loat
¢4c cau hoi lién quan dén viéc ché tao, ngudi st dyng dy dinh, cdng dung dy dinh, s dyng sai
c6 thé lvong treéc dugc mdt cach hop Iy, va vige thai bd thiét bj. Néu mét ngudi dét ra nhirng
cAu héi nay tir phwong dign cua tat cd cac c4 nhan lién quan (vi dy, ngudi s& dung, ngudi bao
dudng, bénh nhan, ...), mét birc tranh todn canh hon c6 thé Iam ndi ré tai dau s& phat hign nguy
co. Nhtrng cau hdi duéi aéy c6 thé giup ngudi doc xac dinh tAt ca d3c didm cla trang thiét bj y té
c6 thé anh huedng dén tinh an toan. Didu H.2.5.4 bao gdm cac didm d& xem xét khi uéc lugng rii
ro dbi v&i bénh nhan sir dung céc trang thiét bj y té IVD.

Ban ligt ké nay I3 chua ddy du, hosc khdng dai dién cho tat ca trang thiét bj y té va nguwdi doc nén
bd sung cac cau hdi c6 thé st dyng véi mét trang thiét bj y té cy thé va bd qua nhirng cau héi
khéng lién quan dén trang thiét bj y té cy thd. Ngudi doc ciing nén khéng chi xem xét tirng céu hoi
riéng biét ma ca méi quan hé clia né véi cac cau khéc.

C.2 Céac céu hoi

C.2.1 Muyc dich st dung |3 gi va trang thiét bj y té ndy dwgc sir dung nhw thé nao?
Cac yéu té can can nhéc gém cé:

- Chirc ning cla trang thiét bj y té lién quan dén viéc gi?

- Chén doan, phong ngira, kiém soat, didu trj hay gidm nhe bénh tat.

- BU dép thwong tén hoic tat nguyén hoic;

- Thay thé hodc sira ddi giai phBu, hodc kiém soét sy thy thai.

- Cac chi dén sir dyng nhu thé néo (vl dy mat dd bénh nhan)?

- Trang thiét b y té nady c6 duy trl hodc hd trg sy séng khéng?

- Trong trwdng hop sy cb clia trang thiét bj y té cé c&n can thiép dac biét khong?
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C.2.2 Cé phal trang thiét bj y té dwgc dy dinh dé cdy ghép?

Cac yéu té can xem xét bao gdm vj tri cdy ghép, dic diém vé mat dd bénh nhan, tudi, can néng,
hoat d6ng than thé, anh hudng cla tudi tac déi voi viéc cdy ghép, tudi tho dy kién clia mé cdy,
kha nang thu&n nghich clia viéc cdy ghép.

C.2.3 Cé phai trang thiét bj y té nay dwerc di kién tiép xdac véi bénh nhin hodc ngwdd khac khdng?

Céc yéu t6 can xem xét gdm c6 ban chét cla vide tidp xtc dy kién, vi dy tiép xic bé mat, tiép xuc
xam nhap, hodc cdy ghép va véi mdi trudng hop, thoi gian va tan sé tiép xuc.

C.2.4 Trang thiét bj y té sir dyung hoic sir dung kém hodc tiép xic vél vat ligu hodic thanh phan gi?
Cac yéu té can quan tam gém coé:

- sy twong thich voi cac chét c6 lién quan;

sy tuong thich véi mé hodc dich co thé;

liéu da biét rd cac dic didm co lién quan dén an toan chua;

¢6 phai thiét bj dwgc ché tao sir dung vt liéu tir ddng vat khdng?
CHU THICH Xem Phy lyc | va ISO 22442 hang logt tiéu chudn [19).

C.2.5 C6 phai ning lvgng dwece truydn vao hodc rut ra ti bénh nhan khéng?
Céac yéu té cAn xem xét bao gbém:

- logi hinh ndng lwgng chuyén di;

~ diéu chinh, chét lwgng, sé lugng, cwdng d6 va thoi lwgng;

- ligu mirc nang Iwgng cé cao hon mire dang s dung cho thiét bj twong ty.
C.2.6 Cé loal chét nao d6 dwec truydn vao hodc rit ra tir bénh nhan khéng?
Cac yéu té can xem xét gbm:

- chét d6 dugc truyén vao hay rut ra;

- chét d6 1a mdt don chét hodc 1a hdn hop céc chét;

- suédt lidu Iu chuyén téi da va t6i thidu va kidm soat viéc dé.

C.2.7 Céac vt lidu sinh hoc do trang thiét b y té nay xt 1y cé phal cho myc dich stz dyng lai
sau nay, truyén hogc cay ghép khong?

Céc yéu té cdn xem xét gdm c6 loai hinh xi ly va chat dwgce xw ly (vi dy, truyén ty dong, thdm
tach, x ly céc thanh phdn mau hoc didu trj té bao).
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C.2.8 Thiét bj dwge cung cdp c6 dwec vd tring hodc dy kién dwgc ngwei sir dyng tigt
triing, hodc cé ap dyng cac kiém soat vi sinh khac khéng?

Cac ybu t cAn xem xét gdm

- liéu trang thiét bj y té @6 dwgc dy kién cho s& dung mét 14n hodc géi s dyng nhidu I3n;

- cac van d& vé thoi han st dung;

— gi¢i han sb 14n st dung lai;

- phuong phap tiét trung san phdm;

- tac dong clia cac phwong phép tiét trung khac khéng duge nha sdn xuét dy kién.

C.2.9 C6 phai trang thiét b] y té dv kién dwoc ngwoi sir dung 1am sach va tdy riva thwong
xuyén khong?

Cac yéu tb cdn xem xét gdm cd loai chét 1am sach hoc tdy rira dugc st dung va bét ky gidi han
nao vé& sé 14n 1am sach. Thiét ké cla trang thiét bj y té c6 thd dnh hudng dén tinh hidu qua lam
sach va tdy rira. Thém vao d6, cling cAn xem xét tdc dong cia cac chit lam sach va tay rira dbi
véi dd an toan va tinh nang thiét bj.

C.2.10 C6 phai trang thiét b| y té dwec dy dinh |am thay ddi méi trrdng ctia bénh nhan hay khéng?
Cac yéu té can xem xét bao gém:

- nhiét do;

- d64m;

- thanh phan khéng khi

- apiyc; '

- anh sang.

C.2.11 C6 thirc hién cac bién phap do lwéng khéng?

Cac yéu tb can xem xét gdbm céc bién sé can do, do chinh xac va sai sé cla céc két qua do.

C.2.12 Cé phai trang thiét b| y té c6 trinh dién khéng?

Céac yéu 6 cdn xem xét bao gdm liéu c4c két luan c6 dwgc trang thiét bj y té trinh di&n tir dAu vao
hogc dir ligu thu duec, thust toan sir dyng, va cac giéi han @9 tin cdy. Can chu y dic biét dén viéc
ap dyng khdng mong dgi di¥ lidu va thuét toan.

C.2.13 C6 phai trang thiét bj y té d kién dé sir dung vé&i cac trang thiét bj y t& khac, thuéc
hoéc céc ky thudt y té khac hay khéng?

Céc yéu té cAn xem xét bao gdm xac dinh céc trang thiét bj y té khac, thudc hodc ky thuat y té
khac cé thé lign quan va cac van dé co thé xady ra kém theo nhi*ng tvong tac do, ciing nhu viéc
bénh nhan tudn theo phl hgp véi liéu trinh diéu tr.
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C.2.14 Co xuét hign niing lwgng hodic cac chit khéng mong muén & ddu ra khong?

Cac yéu té lién quan dén nang lrgng cin xem xét bao gdm dd &n va dd rung, nhiét, phéng xa
(bao gdm phong xa ion héa, khdng ion héa, birc xa cyrc tim/nhin thAy/hdng ngoai), nhigt do tiép
xUc, dong dién ro, va dién tredng hodc tir treding.

Cac yéu t4 lién quan dén cac chét cdn xem xét bao gdm cac chét si dyng trong san xuét, ldm
sach hoc thtr nghiém cé nhirng tac dong sinh Iy hoc khdng mong mubn néu ching con ey lai
trong san pham.

Cac yéu té lién quan dén cac chét khac cdn xem xét bao gdm chét tdy hoa hoc, cac san phédm
thai, va djch co thd.

C.2.15 Cé phai thiét bj d& bj anh hwéng méi treng khéng?

Cac yéu t6 cdn xem xét gdm c6 mdi tredng van hanh, van chuyén va bao quan. Cac mdi trwong
nay gbm ¢6 &nh sang, nhiét do, dd m, d¢ rung, ro ri, khd n&ng bj anh hudng béi nhirng thay ddi
vé ngudn nang lvgng va 1am lanh, va cac nhidu dign te.

C.2.16 Thiét bj c6 anh hwéng dén méi trwdng khéng?

Cac yéu tb cAn xem xét bao gom:

- téc dong dén ngudn nang lwgng va lam lanh;

- phétra cac chét doc hai;

- san sinh ra nhidu dién tie.

C.2.17 Cé vt tiéu ding thiét yéu hodc phy kién lién két véi trang thiét bj y té khéng?

Céc yéu té cdn xem xét gdm cac dic diém ky thuat clia nhirng VAt tidu dung hodc phy kién va bét
ky céc han ché ndo déi vé&i ngudi st dung trong viéc chon nhirng the nay.

C.2.18 C6 cdn bao dwéng hoic hiéu chudn khéng?
Céc yéu tb cAn xem xét bao gdm:

~ liéu nguw&i van hanh hodc ngudi sir dyng hodc chuyén gia c¢é cén thyc hién viéc bdo dwdng
hodc hiéu chuin?

- ¢6 cdn trang thiét bj hodc chét ligu d3c biét gl & phuc vy viéc bdo dwong hodc hiéu chudn
thich hgp khéng?
C.2.19 Trang thiét bj y té cé chira phdn mém khéng?

Cén xem xét cac yéu té ligu phdn mém duwgc nguwdi van hanh, ngudi st dung hodc chuyén gia dy
kién cai dat, kidém tra, hiéu chinh ho#c thay ddi.
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C.2.20 Co6 phai trang thiét bj y té c6 thi han sir dung giéi han khéng?

Cac ybu té cAn xem xét gdm c6 nhan hang hoc cac chi ddn va viéc loai bd nhirng trang thiét bj y
té d6 khi man han st dyng.

C.2.21 C6 higu irng si» dyng cham hodic dal han khéng?

Céc yéu té cdn xem xét gdm c6 cac hiéu (ng hoat dong va tich lay. Vi dy nhu viéc bom nwéc
mudbi 1am &n mon theo théi gian, gidm src chju dwng co hoc, 1dng dai va céac phy tung, hiéu ng
rung, nhan hang mén rach hodc roi mét, phan huy vt liéu dai han.

C.2.22 Trang thiét bi y té s& phai chju Iwc co hoc nao?

Cac yéu t6 cin xem xét gdm c6 ligu cac lyc tac dong 1én thiét bj cé dwge kiém soat clia ngudi s
dung ho#c dwec kiém soat bdi sy twong tac véi nhirng ngudi khéc.

C.2.23 Diéu gi quyét dini'l tudi tho cua trang thiét b| y té?

Cac yéu t6 cAn xem xét bao gdm sy gia hoa va suy yéu &c quy.

C.2.24 Cé phai trang thiét bj y té dwgce dw kién cho str dung mét 1an khéng?

Cac yéu té cAn xem xét bao gdm: trang thiét bj y té c6 ty mét hiéu lyc sau khi si* dyng khéng? C6
nhan théy r6 rang réng thiét bj da qua st dung khéng?

C.2.25 Cé cdn thiét loai bé thiét bj mdt cach an toan khéng?

Cac yéu tb can xem xét |a cac chét thai dwoc sinh ra trong qua trinh loai b thiét bj. Vi dy, né co
chira cac chét doc hai hoZc nguy hiém khodng, hoic vat liéu c6 tai st dyng dwec khdng?

C.2.26 Viéc ldp diat hoac sir dung trang thiét bj y t& cé doi hol phai dao tao hodc ki ning
dic biét khong?

Céc yéu té can xem xét gdm c6 didm khac thwong cla trang thiét bj y té va ky nang va dao tao
thich hop d6i véi ngudi lap dat thiét bj.

C.2.27 Théng tin dé s dung an toan sé& dwgc cung cip nhuw thé nao?

Céac yéu té can xem xét gdm:

- ligu théng tin c¢6 dwgc nha san xuét cung cép tryc tiép cho ngudi st dyng cudi cung khéng
hodc né ddi hdi sy tham gia cla cac bén thir ba nhw nguwdi |4p dat, ngwei cung cép dich vu
bado dudng, chuyén gia y té hodc dugec sT va ligu didu ndy c6 ham y phai dao tao khéng;

- viéc dua thiét bj vao hoat ddng va chuyén giao cho nguwdi st dyung cubi ciing va liéu c6 kha
nang ngudi khong cé cac k§ nang cin thiét cé thé thyc hién viéc ldp dat khéng;

- phy thudc vao tudi tho dy kién cla thiét bi, liéu c6 yéu clu tai dao tao hoic clp gidy chirng
nhén lai cho nhi*ng ngwdi van hanh hodc nhan sy thye hién khéng.
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C.2.28 Qua trinh ché tao m&i co cén phai thiét 1dp hodc dwa vao st dyng khong?
Cac yéu td cn xem xét bao gdm cong nghé méi hodc quy md sén xudt méi.

C.2.29 Cé phal vigc (rng dyung thanh cdéng trang thiét bj y té nay chi yéu phy thuc vao cac
yéu té con ngwdl nhw giao dign sir dung khéng?

C.2.29.1 Céc dac diém thiét ké glao dién sir dyng cé gop phan gdy ra str dyng sai khéng?

Cac yéu té cAn xem xét bao gdm cac dac didm thiét ké giao dién s dung co thé gép phan gay ra
viéc st dyng sai. Cac vI dy v& dac didm thiét ké giao di¢n bao gdm: kiém soat va chi din, ky hiéu
s dyng, d3c diém hoat ddng, thiét ké va sdp dat vat ly, the ty van hanh, cac bang chon cho céc
thiét bj c6 phdn mém didu hanh, kha nang nhin thdy rd rang cac canh bao, khd néng nghe rd béo
dong, tidéu chudn héa cac ma mau. Xem IEC 60601-1-611 3& biét thém cac huéng dén bd sung vé
tinh s& dung duwgc va IEC 60601-1-8%% vé hwéng dén béo dong.

€.2.29.2 C6 phai trang thiét b| y té dwoc st dyng trong mél treerng ma sy sao lang co the
gy ra vigc str dyng sai khong?

Cac yéu t6 cin xem xét bao gdm:

~ héu qua cla viéc str dyng sai;

- s\ sao ldng co thdng thwérng khéng;

- ngudi st dyng c6 bj 1am phién b&i nhirng sao l&ng khéng thwéng xuyén khéng.

C.2.29.3 Trang thiét bi y té c6 cac by phan hodc phy ting két ndi khéng?

Cac yéu té cdn xem xét bao gdm kha nang két ndi sai, didm twvong ty két ndi clia cac san phdm
khac, Iwc két nbi, phan héi két néi toan dién, va két ndi quéa chit hodc qua I6ng.

C.2.29.4 Trang thiét bj y té cé glao dién kiém soat khong?

Cac yéu té cAn xem xét gdm khodng cach, ma, phan nhém, sip xép, phwong thirc phan hdi, sai
l&m, so sudt, phan biét kiém soat, kha ndng nhin rd, chi ddn khéi dong hodc thay ddi, cac kiém
soat lién tyc hodc rdi rac, kha ndng dao nghich clia cai d4t hodc cac hanh dong.

C.2.29.5 Trang thiét bj y té c6 hién th| théng tin khéng?

Céc yéu té can xem xét gdm kha nang nhin ré trong cac mdi tredng khac nhau, hwéng, kha nang
thi gidc cia ngudri st dyng, mat dé va vj tri, 0 rd nét cha cac théng tin hién thj, don vi, ma mau
va kha naing tiép cén cac théng tin trong yéu.

C.2.29.6 Trang thiét bj y té c6 bang diéu khién khong?

Cac yéu 16 cdn xem xét bao gdm d6 phirc tap va sé 16p tAng, nhén thic vé trang thai, vi tri cai
dat, phwong phap tim, cac buéc cho mdi mét hanh dgng, thir ty rd rang va cac van dé vé bd nho
va tdm quan trong clia chrc n&ng didu khién lién quan dén kha nang tiép cén thiét bj va tac dong
cla viéc di tréch cac trinh ty van hanh xac dinh.
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C.2.29.7 Trang thiét bi y té c6 cin phai nhitng ngwdi cé yéu cdu dic biét st dung khong?

Céc yéu té cAn xem xét bao gdm ngudi st dung, nang Iiec tri tué va hanh vi, ki nang va dao tao,
céc khia canh hoat ddng, méi tredng st dung, cac yéu cau [8p dit, va khd nang clia bénh nhan
trong viéc kidm soét hoic tac dong dén vidc st dung trang thiét bj y t. Can cha y dic biét dén
nhirng ngwdi st dung c6 nhu cdu dic biét, vi du nhw ngudi tan tat, nguwdi gia va tré em. Cac nhu
cu dc biét cia ho c6 thé bao gdm viéc hd trg clia mot ngudi khac dé sl dyng trang thiét bj y té
hoat ddng. Trang thiét b y t& c6 dugc dy kién cho cac c4 nhan cbé cac mirc 4 ky nang va nén
tang vén héa khac nhau st dyng khdng?

C.2.29.8 C6 cin st dyng céc giao dién dé khéi dong cac hanh vi ngudi sir dl;ll"lg khéng?

Céc yéu té cAn xem xét bao gdm kha ning khéi dong mot hanh dong cé chd y dé nguwdi siv dung
vao ché db van hanh c6 kidm soéat, lam tang rdi ro déi véi bénh nhan va gay sy quan tam cla
ngwdi str dyung @éi véi tinh huéng dé.

C.2.30 Trang thiét bj y té c6 st dung hé théng bdo ddng khéng?

Céac yéu té cAn xem xét bao gdm rli ro clia bdo ddng sai, mét bao dong, mét két ndi voi hé théng
bao ddng, hé théng bao dong tir xa khéng dang tin cdy, va kha nang clia nhéan vién y té trong viéc
hidu rd hé théng bao dong hoat d6ng nhu thé ndo. Hwéng dén vé hé théng bao dong dwoc trinh
bay trong IEC 60601-1-8%°],

C.2.31 Trang thiét bj y té cé thé bj cé y sir dung sai khéng?

Cac ydu td cAn xem xét 12 st dyng sai két ndi, vd hidu héa cac dac didm an toan ho3c bao déng,
bd qua bao dwdng theo khuyén cao clia nha san xuét.

C.2.32 Trang thiét bj y té c6 lwu gi® cac dir liéu quan trong ddi véi viéc chdm séc bénh
nhén khéng?

Cé4c yéu té cAn xem xét bao gdm héu qua cla viéc di lidu bj bién ddi hoc bj 1am sai léch.

C.2.33 Trang thiét b y té c6 dy kién dé di ddng hoic xach tay dwgc khéng?

Cac yéu té can xem xét Ia cac quai ndm, tay cdm, banh xe, phanh, tinh chét dn dinh co hoc va do
bén can thiét.

C.2.34 Viéc str dung trang thiét bj y té c6 phy thudc vio tinh ndng thiét yéu khéng?

Céac yéu té can xem xét 13, vi du, cac ddc didm clia diu ra cla thiét bj hd trg sw séng hodc hoat
ddng clia mdt bao dong.

Xem TCVN 7303 (IEC 60601-1) g& biét vin d& v& tinh nang thiét yéu cla cac trang thiét bj dién
y t& va cac hé théng dién y té.
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Phy lyc D
(tham khao)

Khal niém rul ro ap dyng cho trang thiét b y té

D.1 Khai quat

Phy lyc ndy cung cAp hwéng dn v& cac khai nigm rii ro sau ddy, quan trong déi véi viéc quan Iy
céc rui ro cla trang thiét bj y té:

- c4c nguy co va cac tinh huéng nguy hiém;

- woc lwgng rii ro;

- mirc 4 chdp nhan rui ro;

- kidm soét rui ro;

- phan tich rii ro/igi ich;

- déanh glé rdi ro tdng thé.

RUi ro duge dinh ngha trong 2.16 14 sy két hop cia kha ndng xay ra tdn hai va tinh nghiém trong
ctia tdn hal d6. Didu nay khdng c6 nghla Ia hal yéu td ndy dwgc nhan 18n dé dat dén mét gia trj rii
ro. Mot cach md ta rli ro va hirh dung y nghta clia dinh nghfa ndy bang biéu d rui ro hai chidu.

Bidu dd rli ro dwec bidu didn & Hinh D.1 bidu didn tinh nghiém trong cua tbn hai trén tryc x va xac
sudt xay ra tdn hai trén tryc y. D8I véi mdi mét nguy co hosc tinh huéng nguy hidm, wéc lvgng
tinh nghiém trong va xac suét cla tén hai c6 thé dwge danh ddu thanh nhirng diém riéng biét trén
bidu &8 rdi ro. Trong vi dy nay, céc rii ro wdc lvgng dwge (R, Ry Ry...) dwgce déanh déu trén
bidu dd.

D.2 Nguy co va tinh hudng nguy hiém

D.2.1 Khél quéat

Céc trang thiét bj y té chi gay ra tdn hai néu mot chudi cac sy kién xdy ra tao ra mét tinh huéng
nguy hidm va tiép dé cé thé gay ra hodic din tdi tdn hai. Mdt chudi cac sy kién bao gdm ca sy
kién don 1& va két hgp céac sy kién. Tinh hudng nguy hidém xuét hién khi con ngudi, tai san hodc
mdi treéng bj déit trong nguy co.

Phy lyc C cung cép hwong din dwéi dang cau héi vé cac dic didm cua trang thiét bj y té co thé
hé trg trong viéc nhan dang nguy co. Phy lyc E cung cdp hwdng din dé nhdn dang céc nguy co
va chudi cac sy kién c6 thé din t&i tinh hudng nguy hiém. Phy lyc H cung cdp hwéng din @& nhan
dién nguy co' va chudi cac sy kién co thé dn dén tinh huéng nguy hiém va tdn hai déi véi trang
thiét bj y té in vitro.
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CAn nh&n manh ring cac tinh huéng nguy hiém c6 th& xuét hién tham chi ca khi khéng cé sy ¢b
ndo, tirc 13 trong didu kién binh thwdng cla trang thiét bj y té.

F'y

Y

(&)

4

CHU DAN
X tinh nghiém trong clia tdn hai téng l&n

Y xac suét xay ra tdn hai ting 1&n

Hinh D.1 - Vi dy vé mét biéu @4 rui ro

D.2.2 Tinh huéng nguy hidm phat sinh tir céc sy cd

D.2.2.1 Khai quat

Trong trieérng hop mét tinh huéng nguy hiém chi xuét hién do sy cé, xac suét c6 sy cb khdng
bang xac suét xay ra tdn hai. Mot sy ¢b khéng phai lubn lubn din dén tinh huéng nguy hiém, va
mét tinh huéng nguy hiém khéng phai Itc nao ciing gay ra tn hai.

Céc tinh huéng nguy hiém do sy cé clia trang thiét bj y té thuérng durge chu y dac bigt. Didu quan
trong la phai hidu réing néi chung cé hai loai sy cb c6 thé din dén mot tinh hudng nguy hidm: si
cb nglu nhién va sy cb hé théng.

D.2.2.2 Tinh huéng nguy hiém phat sinh t sy cé ngdu nhién

Déi véi nhidu trererng hop, mét gia tri béng sb c6 thd dwgce gan cho xac suét sy cb xay ra. Mot vai
vi du vé sy cb ngdu nhién dwec trinh bay dudi day.

= M@t bd phéan héng vi dy nhir mach tich hgp clia mt bd phan dién tér.
— Nhi&m chét th» IVD din dén két qua khdng chinh xac do hw héng theo thoi gian.
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Xuét hién chét Iay nhi&m hodc chit doc trong hodc trén trang thiét bj y t&. M§t wéc lvgng dinh
ivgng chi cé thé ap dyng déi vé&i cac rli ro sinh hoc néu cé ddy di théng tin vé nguy co va cac
hoan canh anh hwéng dén kha nang xdy ra tinh huéng nguy hiém, vi dy trong viéc s dung
cac mirc bao dam vé trung. Tinh hudng nay c6 thé dugc xt ly nhw cach xi ly déi véi sy cb
ngiu nhién v& phadn cing. Trong nhidu tredng hep khac, sy xuét hién chét 18y nhiém hodc
chét doc dwgc x& 1y nhw dbi voi sw cb hé théng (xem D.2.2.3). RUi ro phat sinh ty viéc xuét
hién chét ddc trong vat ligu thiét bj phai dwgc wdc lugng theo quy dinh cia TCVN 7391-17
(1SO 10993-17""")). Didu nay c6 thé bao ddm ring mirc d phoi nhidm luong tredc tir vige s
dyng thiét bj thdp hon mic cé thé gay tdn hai cho sirc khde.

D.2.2.3 Tinh huéng nguy hiém phat sinh tir sy c6 hé théng

Mot sy cb hé théng co thé do 18i trong bét ky hanh dong ndo. L&i s& tao ra sy cb mot cach hé
théng khi mét sé két hgp nhét dinh clia cac yéu té ddu vao hodic cac didu kién moi tredng, nhung
néu khang thi sé& chi gay tdn tai ngam.

Cac 18 din dén sy cb hé thdng c6 thé xuét hign & ca phdn cirng va phan mém va c6 thé xuét hign
bét c(r IUc nao trong subt qua trinh phat tridn, ché tao hodc bdo dwdng trang thiét bj y té. Mot vai
vi dy vé sy cb hé théng 1a:

mét cdu chi dinh mic sai @& ngan nglra mdt tinh hudng nguy hiém : djnh mirc clu chi co thé
quy dinh sai, ho3c céu chi bj I&p sai trong qua trinh ché tao hoc thay thé sai khi stra chira;

co s& di liéu phdn mém khéng cung cép cho trang thai day du de ligu: néu co s& di¥ lidu
khdng ddy du, khéng rd rang, phdn mé&m cé thé hoat dong khéng ding; hau qua co thé [a hé
théng s& don gian thay thé cac ghi chép ci d3 cé bdng cac ghi chép mai;

mdt dung dich, st dyng trong qua trinh ché tao trang thiét bj y té, cé didm soi thdp hon than
nhiét ; dw lwgng dung dich trong mét sé hoan cénh nhét dinh co thé truydn vao mau, ¢é kha
nang dén dén tdc mach mau;

khang thé trong xét nghiém viém gan khdng phat hién ra mot sé bién thé (m&i) cia virus;

kiém soat méi tredrng khéng thich hop, hosic hdng héc hé théng kidm soat méi trwéng, din
dén sy nhidm chét doc hodc tac nhan lay nhidm.

Vigc woc lwgng chinh xac ty 18 sy cé hé théng rat khé. Didu nay chi yéu do cac nguyén nhan sau.

do Iwéng ty 18 sy cd hé théng rét khé va tén kém. Dat duwgc mot mie tin cdy hop Iy trong két
qua khdng kha thi néu khéng cé di¥ ligu rong vé ty 18 sw cb hodic cac thdng sb lién quan dén
kiém soat rui ro.

khang c6 sy nhét tri v& mdt phurong phap wéc legng ty 18 sy cb hé théng bing dinh Irgng.

Do wéc lwgng rii ro rat kho trong nhirng hoadn canh ndy, cdn nh4n manh vao viéc &p dung cac hé
théng manh @& ngan chan sy xuét hién cac tinh huéng nguy hiém.
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D.3 Wéc lwgng rii ro

D.3.1 Khai quat

C6 thé si¥ dung nhidu phwrong phap d& wéc lweng rli ro. DU tiéu chudn nay khdng ddi hdi phai si
dung mt phrong phéap cy thé nao, nhung yéu ciu phai thipe hign viée wéc legng rii ro (xem 4.4).
Wéc lweng rii ro bing dinh legng thich hgp hon khi sdn ¢ di liéu phit hep; tuy nhién khi khéng
¢6 de lidu phu hgp, cac phwrong phédp wéc lugng rii ro dinh tinh cling du dap (ng.

Khai niém rdi ro |a sy két hop cla hai thanh phin dwéi day:

~ kha nang xuét hién tdn hai;

~ héu qua cla tdn hai, tire 1a tdn hai nghiém trong nhw thé nao.

Céng tac wéc lwgng rii ro phai dwec kiém tra, vi dy:

— sy kién hoac tinh huéng khéi ddu (xem E.3);

~ chubi cac sy kién dang xay ra cé thé dan téi mot tinh huéng nguy hiém;

- kha ning xuét hién mot tinh huéng nhu thé;

- kha n#ng tinh hudng nguy hidm cé thé dan t&i tdn hai;

- ban chéat cla tén hai.

Phuy thudc vao linh viec ap dyng, chi cdn xem xét nhirng yéu té nhét dinh clia qua trinh wéc lvgng
rdii ro. VI dy, trong vai triedrng hop, khi tdn hai rdt nhd ho&c khi khdng wéc lwgng dwoc xac suét th
khéng cAn thiét phai 1am nhidu hon viéc phan tich nguy co khéi diu va hau qua.

RUi ro c6 thd dwoc biéu thi bing cac sb hang dé& quyét dinh kiém soét ri ro thuan tién hon, vi du,
si? dyng cac thang bac va don vi nguy co va xac suét phan anh myc dich thye té. D& phan tich rai
ro, cac thanh phan clia né, tire Ia kha nang va tinh nghiém trong, phai dwoc phéan tich rigng biét.

M6t bidu dd rli ro nhe trinh bay trong Hinh D.1 c6 thé cung cédp mét miéu ta rii ro dwgc vdc
lvgng s& co6 Ich d& quyét dinh sau nay. Céc rii ro dwgce danh déu trén bidu dd theo nhuw ching
duec wée lvgng. Cac ma trén rdi ro phét trién tir Hinh D.1 sé& dwgc st dyung trong cac vi dy trong
subt phu lyc nay. Didu nay khéng c6 nghfa 1a phrong phap nay c6 khd ning ap dung chung cho
cac trang thiét bj y té; tuy nhién né hiru Ich trong nhidu tredng hop. Néu mét bidu @& rdi ro hodc
ma tran rii ro dwoc st dung d& xép hang ri ro, bidu d8 hodc ma tran rii ro cu thé va cach doc
dwoc sir dyng phai thich hgp véi viéc ap dyng do.

D.3.2 Xac suét

D.3.2.1 Khai quat

Trong cac tinh hubng sdn c6 ddy di dir ligu, wu tién viéc phan loai cac mirc xac suét béng dinh
lrgng. Néu didu nay khéng thyre hién dwoc, nha san xuét phai thyc hién mé ta dinh tinh. M$t ban
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mé ta dinh tinh tdt dwgc mong dei hon mdt ban md ta dinh lveng khdng chinh xac. Déi voi vige
phan loai m&rc xac sudt bing dinh tinh, nha san xuét cé thé st dyng cac miéu ta thich hop véi

trang thiét bj y té.
D.3.2.2 U'éc lvgng xac suit

Mac du xac sut trong thyec té 12 lién tyc, trong thirc hanh cé thé stz dung mét sé riéng 1é cac mire
d6. Trong trerng hep ndy, nha san xuét quyét dinh sé lugng mirc xac suét can thiét, dva trén 6o
tin c4y ky vong cia cac wéc lwgng. VEi dd tin cdy Ién hon, cb thé sir dung mét sb lvgng 16N hon
cac mirc xac sudt. it nhat phai si dung ba mirc dé hd trg qua trinh ra quyét dinh. Cac mirc c6 thé
dwgc midu ta (vi du khdng dy kién xuét hién trong sudt vong doi cua thiét bj, c6 kha nang xuét
hién mot vai 1an, c6 kha nang xuét hién thwdng xuyén, v.v.) hogc 1a bidu trong (P1, P2, ...). Nha
san xudt cAn dinh nghta cac loai ré rang sao cho khong cé sy nhdm 14n v& y nghla ndo. Mét cach
déc biét hidu qua 1a gan mdt loat cac gia trj bing sé cho cac mirc riéng biét.

Uéc lvgng xac sudt s& bao trim cdc tinh hubng va toan bd chudi sy kién tir luc xuét hién nguyén
nhan kh&i ddu cho dén khi xuét hién tdn hai. An trong viéc xem xét xac suét xay ra tén hai 1a khai
niém tiép xtc/phoi nhiém. Vi du, néu khéng c6 tiép xuc véi modt nguy co, s& khdng c6 tén hai. Do
vy, xac sudt xay ra tén hai phai tinh dén mirc hodc quy md tiép xuc. Didu nay gdm viéc trad Ii
nhirng dang cau hdi sau.

- tinh huéng nguy hidm c6 xuét hién trong tredng hop khdng co sy cb khong?
- tinh trang nguy hiém c6 xuét hién trong trang thai 16i khong?

- c¢6 phai tinh trang nguy him chi xuét hién trong trang thai nhidu 18i khéng?
- kha nang mét tinh huéng nguy hiém dan dén tdn hai nhw thé nao?

Kha nang mét tinh huéng nguy hiém c6 thd d&n dén tén hai bj anh hwéng bdi vong d&i cla trang
thiét bi y té va sb lugng thiét bj wéc lrgng dwgec trén thi truéng.

Bay phuong phéap thuedng dwgce sir dung 8é wdc lwgng xac suét:

- str dyng sé liéu lich st c6 that ¢é lién quan;

- dy bdo xac suét sl dyng cac ky thuat phan tich hodc mé phéng;
- sl dung s6 liéu thyc nghiém;

- woéc lwgng d6 tin cay; ‘

- di liu san xuét;

~ théng tin sau san xudt;

|

s dyng danh gia chuyén gia.

Tét ca cac phrong phap trén déu cé thé s dung don 1& hoic két hgp véi nhau. Ba pheong phap
du tién co tinh chét bd sung cho nhau; méi phwong phap déu c6 diém manh tai phuong dién ndy
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lai 13 didm yéu cla phwong phap kia. Khi cAn, phai st dyng nhidu phwong phép. Béing cach nay,
cac phuong phap hoat déng nhw nhirng phuong phap kidm tra chéo I&n nhau va diéu nay c6 thé
lam tang do tin cdy trong két qua. Khi cac phuong phap nay khdng thé str dung dwoc hoéc khéng
a0, c6 thé cAn thiét phai dya vao duy nhét danh gia chuyén gia.

D.3.2.3 Rui ro cé xac suét khéng wéc lwgng dwoc

D6 tin cay trong mét woc lwong rii ro dwge néng cao néu viéc véc Irgng xac suét xdy ra bang
dinh lwvgng dwoc thyc hién dwa trén sé lidu chinh xac va dang tin cay hodc khi mdt wéc lvgng
dinh tinh hop Iy 13 c6 kha nang. Tuy nhién, didu nay khéng phai lic nao cling dat dwgc. Vi dy, xac
suét cua sw cb hé théng, nhir nhirng sy cb trinh bay trong D.2.2.3, cyc ky khé wéc legng. Khi @6
chinh xac cia wéc lwong xac suét 1a khong chéc chén, thwdng phai xay dieng mt pham vi réng
a6 véi xac suét, hodc x4c dinh riing né khdng x4u hon mét gia trj cy thé ndo d6. Cac vi dy khi xac
suét rét kho véc lvgng gém co:

- sy cb phln mém;
- c4c tinh hubng nhw hanh d6ng phé hoai ho#c phé réi trang thiét b y té;

- c4c nguy co mai la khéng dwoc hidu rd: vi dy, hidu biét khong chinh xac vé s lay nhiém clia
chét 1a nguyén nhan g4y bénh bd dién (Bovine Spongiform Encephalopathy — BSE) ngan can
viéc dinh Iweng rli ro cla sy truydn nhidm;

- cac nguy co chat ddc nhét dinh, vi dy cac cht ddc gay ung thu di truydn ho#ic cac chét lam
nhay vé&i ung thw, ma khong thé xac dinh mét ngung tiép xic ma thdp hon thi khéng xuét
hién higu trng ddc.

Trong trvong hop thibu bét ky sb ligu ndo v& xac sudt xdy ra tdn hai, khong thé hoan thanh wéc
lwong rdi ro, va thwdng phai danh gia rdii ro trén co s& chi riéng ban chét cia tdn hai. Néu c6 thé két
luan r3ng nguy co cb it hau qua thye té, c6 thé danh gia rui ro 1a chap nhén duwgc thi khdng can cac
bién phap kidm soat riii ro. Tuy nhién, dbi véi cac nguy co déng ké, tirc 13 cac nguy co c6 thé géy ra
tdn hai nghiém trong nhw nhi¥ng nguy co néu trén, khéng thé xac dinh mét miec tiép xuc ndo tvong
(*ng v&i mot riii ro thap U dé khdng can quan tdm @én n6 nira. Trong nhitng tredng hep nhw véy,
viéc wée lwgng rli ro c6 thé thyee hién trén co s& woc leng xéac suét trong trrdng hop x4u nhét mot
cach hop ly. Trong mét sb tredng hop, thuén tién nhét 1a xac dinh gi4 trj méc dinh cla xAc suét |4
mdt va dua cac bién phap kiém soat rdi ro dia vao viéc ngan chin nguy co hoan toan, gidm xac suét
tdn hai dén rﬁOt mirc chdp nhan dwgc hoc gidm tinh nghiém trong cua tdn hai (xem D.4).

Ngwdi ta thudng gid dinh réing ¢6 méi quan hé nghich ddo gitva tinh chinh xéac cla cac qua trinh
str dyng trong viéc thiét ké va phat trién céc hé théng phirc tap va xac suét cla cac sy cb hé
théng dwoc xac dinh hodc van khéng bj phat hign. Thudng thi viéc xac dinh tinh chinh xac cén
thiét clia qué trinh phat trién bling viéc tinh dén tinh nghiém trong cia hau qua clda cac sy cb hé
théng va hiéu qua cia cac bién phap kidm soét rii ro bén ngoai thiét bj 13 thich hop. Hau qua
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cang x4u va hiéu qua cla cac bién phap kiém soat rii ro cang it, yéu cau tinh chinh xac clia qua
trinh phét trién cang cao.

D.3.3 Tinh nghiém trong

D& phan loai tinh nghiém trong clta tén hai tiém &n, nha sdn xuét phai st dyng nhi*rng phwong
phap mé ta thich hgp dbi voi trang thiét bj y té. Trong thyc té, tinh nghiém trong la mét thé lién
tyc; tuy nhién, trong ng dyng, viéc st dyng mdt sb rdi rac cac cip dd nghiém trong sé don gian
hoa viéc phan tich. Trong cac treéng hep nhir vay, nha san xuét quyét dinh sé lvgng cép dd can
thiét va dinh nghTa chiing nhw thé ndo. Céac cép d6 c6 thé md ta dwgc (vi dy, khéng cén can thiép
y t&, cAn can thiép y té, cAn nhap vién, gy chét ngudi, ...). Cac cip dé ciing c6 thé Ia cac ky higu
(81, 82, ...), nhung, trong trrdng hop ndy, méi mdt ky hiéu phai dwoc dinh nghfa rd rang. Trong
ca hai tredng hop, khéng cdn bao gdm bét ky yéu té xac suét ndo. Xem céc vi dy trong D.3.4.

Céac cdp dd nghiém trong cin dwoc nha san xuét ia chon va chirng minh déi véi mét trang thiét
bi y té cy thé trong céac diéu kién sl dyng dwgc dinh nghia r& rang.

D.3.4 Vidy

D.3.4.1 Phén tich dinh tinh

Nhiéu phwong phédp cé thé si dyng trong phan tich dinh tinh. Mt phwong phéap dién hinh 1a st
dung ma tran cAp NxM d& mo ta xac suét va cdp dd nghiém trong cla rdi ro di kém vé&i méi mot
tinh huéng nguy hiém. Ngui ta than trong xac dinh N mirc xac sudt va M cdp do nghiém trong.
M3i & trong ma trén biéu dién mét tap hep con clia t4p hep toan bd cac rui ro cb thé. Céc & dwoc
tao ra béng cach phan chia pham vi xac xuét c6 thd va pham vi hdu qua c6 thé xay ra. Mét vi dy
don gian la m6t ma tran cdp 3x3 dya trén cac dinh nghia trong Bang D.1 va D.2. Nha san xuét
phai Iam cho nhi¥ng dinh nghta nay cang dic treng d6i véi thiét bj va cang ré rang cang tét dé bdo
dam cho céng dyng t&i sinh cla chung.

Bing D.1 - Cac vi dy vé cdp dd nghiém trong dinh tinh

Thuét ngi chung Mbd ta c6 thé
DPang ké Chét ngudi hodc hdng chirc ndng hodc céu tric
Trung binh ' Co6 thé ddo nguoc dwoc hosc thuong tdn nhéd
Khéng dang ké Khéng gay thuong tich hodc chi gay thweong tich nhe
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Bang D.2 - Cac vi dy don gian vé cac mirc dd xac suét djnh tinh

Thuét ng chung Mé ta cé thé R
Cao Co6 kha nang xay ra, thwdrng xuyén, hay xdy ra
Trung binh C6 thé xay ra, n;;e'ng khéng thwéng xuyén -
Thép Khéng c6 kha nang xay ra, hiém khi, nhd

Dt xac suét vao cac hang va tinh nghiém trong clia tdn hai vao cac cbt, nhu véy ta c6 mét ma
tran rdi ro cAp 3x3. Cac rui ro wéc legng (R1, R2, R3, ...) dwgc dt vao cac 6 thich hop. Két qua
dwoc bidu didn trong Hinh D.2.

Cac céap do nghiém trong djnh tinh

Khéng déng ké Trung binh Pang ké
Cao Ry : R,
Cac mirc dd xéac
suét dinh tinh | 174N binh Rq Rs, Rs
Thap | R,

Hinh D.2 - Vi dy ma trén rii ro dinh tinh cip 3x3

D.3.4.2 Phén tich ban d|nh Iwvgng

Sau ddy la mot vi dy phén tich ban dinh lgng. Ban dinh lwgng bdi vi gia tri xac suét khéng dwoc
xac dinh chinh xac nhwng dwgc xéc dinh trong mét khodng wéc lweng dwec (vi du cip cuedng ds).
Céac danh gid dwoc dua ra cdn cir trén cac gia tri twong dbi clia cac clp o nghiém trong, nhwng
khéng cb géng xac dinh mét pham vi béng sé nao. Trong thyc ti&n, tinh nghiém trong it khi dwoc
dinh lvgng bdi vi rat khé so sanh gid tri cia cai chét voi gia tri cia tan tat vinh vidn hodic gia tri
clia mét thwong tdn cdn can thiép ph3u thuat.

Trong vi dy ndy, s dung mdt ma trdn cép 5x5. Mirc xac suét va cdp dé nghiém trong 1an luot
duwoc xac djnh trong Bang D.3 va D.4.
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Bang D.3 - Vi dy v& ndm cép d) nghiém trong djnh tinh

Thuat ngi® chung Mb ta c6 thé

Tham khéc Gay chét ngudi dbi véi bénh nhan
Nguy kich | Gay hv hai vinh vién hoc throng tdn nguy hiém dén tinh mang
Trémtr_ong Gay throng tich hodc hu hai doéi héi can thiép y té chuyén mén

Nhe S Gay thurong tich tam théi hodc hw hai khdng cn can thiép y té chuyén mén

Khong dang ké

Gay bét tién hodc lo I&ng tam thei

Bang D.4 - Vi dy cdc mirc xac suét ban dinh lvgng

| Thujt ngiv chung Vi dy vb khodng xéc sut
i Thudng xuyén >10?
R Chéc_c ;‘é_n.__.___..., B P ——
e <10tz 10°
..._It_ N TR

Khéng chéc chén <10

Cac dinh nghTa vé xac suét d6i véi cac nhém san phdm khac nhau c6 thé khac nhau. Vi dy, mt nha
san xut cé thé chon s dung mét nhém céc dinh nghia déi véi may tia X, nhung c6 thé sir dung
nhém dinh nghfa khac cho gac bang b6 vé tring ding mét 14n. Cach do lwdng xé4c suét thich hop
phy thudc vao viéc dp dung. Viéc phan chia mirc xac suét cé thé bao gém “xac suét tdn hai trén méi
I&n st dyung”, “xac sudt tén hai clia mdi mét thiét b, “xac suét tdn hai méi gi¢r sl dung”, v.v...

Cé nhiéu yéu té va thong tin c6 vai trdé quan trong trong viéc phan tich xac suét xay ra. Céc théng
tin d6 bao gém, nhung khéng chi gi¢i han trong nhirng van dé sau:

- T&n suét st dyng mdt trang thiét bj y té cy thé 1a bao nhiéu?

- Vong d&i cla thiét bj kéo dai bao au?

- Ngudi st dung va bé&nh nhan dung thiét bj 1a nhitng d6i teong nao?

- 86 nguoi st dyng/bénh nhan?

- Trong treong hep nao ngwdi st dyng/bénh nhan tiép can véi rii ro va kéo dai trong bao 1au?

Céc rui ro wéc lvgng dwgce (Ry, Rz, R; ...) dwec dwa vao cac & thich hep.

Vi dy vé mot ma tran c4p 5x5 hoan chinh dwgc thé hign trong Hinh D.3
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Cac cép dd nghiém trong dinh tinh

Khéng | .
:éng ké Nhé Trdm trong | Nguy kich | Tham khéc
l:
| Thwong jl
Cic | Xuyén |
mirc d® | Chéc chin R R, !
xac suat
ban dinh | Thinh thodng Re Rs Ry |
Iwong Nhe J
|
Khéng chic R, ,

Hinh D.3 - Vi dy v& ma trn rii ro ban djnh lwgng

Ciing ¢6 thé s dyng cac ma tran khac ngoai cdp 3x3 hodc 5x5; tuy nhién, cac ma tran cép cao
hon nam c6 thé doi hdi nhidu sb ligu dang k& hon @& c6é kha ning phan biét cac mic dd khac
nhau mdt cach c¢6 nghia. Co s& dé& lya chon ma tran va két qua cua ching phai dwgc ghi chép lai.
Lwu y réng cac ma trin cAp ba khéng phai lic ndo ciing @ chinh xac dé ra quyét djnh thich hep.
Trong khi nhirng vi dy & trén 14 ma trén cAp 3x3 va 5x5, khong yéu cdu cac ma trdn phai can
béng. Vi dy, mdt ma tran cAp 4x5 cling ¢6 thé thich hgp trong trng dung cu thé.

D.4 BPanh gia rui ro va rui ro chdp nhan dwec

Tiéu chudn nay khéng quy dinh rii ro c6 thé chdp nhan dwgc. Viéc quyét dinh d6 danh cho nha
san xuét. Cac phvong phéap xac dinh rii ro chAp nhan dugc bao gdm, nhung khéng gidi han trong
cac phwong phap sau:

- sl dyng céc tiéu chudn thich hop trong d6 quy dinh cac yéu cdu néu dwoc thyc thi sé chi ra
mirc dd ch&p nhan dwoc lién quan dén cac loai trang thiét bj y té cu thd hodc céc rui ro cy thé;

- so sanh cac mirc 4§ rli ro hién nhién t» cac trang thiét bj y t& dang st dung;

~ danh gia sb liéu nghién ciu kham chla bénh, dic bigt déi véi cong nghé moi hoac cac cong
dung dy dinh mai;

tinh dén trang thai cla thi thuat va cac théng tin sdn cé nhw cdng nghé va thuc tidn tan tai & thoi

diém thiét ké.

“Trang thai tha thudt” dwgc st dung & day véi nghia chi nhng gi hién c6 va thudng chép nhan 13
théng 1& tét. C6 thé str dyng cac phuong phap khac nhau dé xac dinh “trang thai thi thuat® déi véi
trang thiét bj y t& cy thé. Vi dy nhu:

- céc tiéu chudn st» dyng cho trang thiét bj cling loai ho#c thiét bj twong ty;

~ thong 18 t8t nhat dwec sir dung dbi véi trang thiét bj cling loai hoac twong ty;

- két qua cla cac nghién ctru khoa hoc dugc chip nhan.

Trang thai ctia thu thuat khdng nhét thiét phai cé ngha 12 gidi phap cong nghé tién tién nhét.
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C6 thé chirng minh rd rang réng nhan thirc vé rdi ro thwérng khac so véi nhikng udc lwgng rii ro
xac dinh dwgc bang thyc ti&n. Do vay, nhan thirc v& rli ro tir c4c nhém ngudi c6 Igi fch lign quan
khac nhau cAn dwgc tinh dén khi quyét dinh rii ro nao Ia chdp nhan dwoc. Dé dap ing mong doi
clia cbng chiing, can phai d3t trong sb bd sung cho mét sé rui ro. Trong vai tredng hop, lya chen
duy nhét c6 thé 1a can nhéc xem nhitng méi quan tam cua ngudi cé IQi Ich lién quan da dugc xac
dinh c6 phan anh céc gia tri clia x& hdi va nhizng mébi quan tam d6 da dugc tinh dén khi nha san

xuét str dyung cac bién phap dwoc liét k& & trén.

MOt cach 4p dung cac tidu chi chdp nhan I3 chi rd nhiing két hop gitka xac suét tdn hai va tinh
nghiém trong ctia tén hai nao chdp nhan dwoc hosc khéng chip nhan dugc trong mdt ma trén
nhv trong Hinh D.4 va Hinh D.5. Nhi*ng bidu 84 nhuw vay thudng, méc du khéng phai ludn ludn

dac treng dbi véi mot san phdm va cac cong dung dy dinh cy thé cia né.
Cac cap dp nghiém trong djnh tinh

Khéng dang ké Trung binh 1[ Pang ké
Cao
Cac mirc dp
xac suit Trung binh R
dinh tinh
Thap R;

CHU DAN
N rii ro khdng chép nhan dugc

e

[ v :i

: rdi ro chap nhén dugc

Hinh D.4 - Vi dy mét ma tran c4p 3x3 danh gia rii ro djnh tinh

Céc cip dj nghiém trong djnh tinh

[ Khéng | B I :
| kgé | Nhs Tridm trong | Nguy kjch | Tham khéc
Thwéng
Xuyén
Cac Chéc chén

mirc d

xéc suat | Thinh thoang Ry

ban dinh

lwrgng Nho
Khéng chic R,
CHU DAN

- rli ro khéng chép nhan dwgc
’ rii ro chdp nhan duge

Hinh D.5 - Vi dy m§t ma trdn danh gia rii ro ban djnh lvgng
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Ctng can chl y rdng chinh sdch clia nha sén xuét c6 thd chia nhd hon nira nhirng ving chép
nhan dwec clia ma tran (vl dy, khéng quan trong, nghién ctu thém gidm thidu rdi ro). Xem D.8.5.

D.5 Kiém soat rui ro

D.5.1 Phén tich Iya chon kidm soat ril ro

Cé nhidu phwong phap dé gidm thidu i ro, c6 thd st dung riéng 18 hoac két hgp véi nhau. Nha
thiét ké/ky suv theo @6 phai tim tdi nheing lya chon khac nhau d& gidm thidu rli ro dén mirc 86
chép nh&n dugc mét cach hop ly. Sau day 1a mdt danh sich chua ddy di cac phuwong phép kidm
soét rui ro thwérng dwee str dung: '

a) Thiét ké an toan vén c6 bang:

- loai trir mdt nguy co cy thé,

- gidm xac sut xuét hién tén hai

hodc

- gidm tinh nghiém trong cla tén hai.

b) B& sung cac bién phéap bao vé béng:

- s dyng hé théng ngét ty ddng hoac cac van an toan

hogc

- sl dyng bdo ddng bding anh sang hoic 4m thanh dé bso ddng cho ngwdi van hanh céc trang
thai nguy hiém.

c¢) Cung cp théng tin an toan béng:

- dwa céc cdnh b&o vao nhan cla trang thiét bj y té,

- han ché viéc s dung hodc tinh huéng s dyng thiét bj,

- théng béo vé& viéc sir dung khdng ddng cach, cic nguy co cé thd xuét hién, hodc céc thdng tin
khac c6 thé giop gidm thidu rdi ro,

- tang cudng viéc sl dyng céc trang thiét bj bdo vé ca nhan, nhur gaing tay va kinh mét, khi lam
viéc vé&i cac chat ddc hodc cac chéit nguy hidm,

- cung cdp thdng tin v& cac bién phap gidm thidu tdn hal,

— dao tao nhirng ngwdi van hanh dé nang cao kha nang thirc hién hosic kha nang phat hién sai
s6t clia thiét bj

hogc
- quy dinh nhirng bao dudng can thiét va théi gian bao dwdng, vong dvi ti da dy tinh cia sdn
phdm dich vy, ho&c cach loai bd thiét bj thich hep.
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Cac phwong phép tir a) dén c) dugc liét ké theo thir ty gidm dan theo higu lyc da dugc thira nhén
chung trong viéc gidm thidu rii ro. Ngudi thidt ké/ky st phai tinh todn dén didu nay va cac yéu t6
khac tredre khi dwra ra cac quyét dinh slr dung két hgp céc bién phap véi nhau.

D.5.2 Thanh phin va thiét bj khéng thiét ké theo 1SO 14971

C6 thé nhan thdy ring nha sén xuét cé kha nang khdng théd 1am theo tt ca cac qua trinh chi ra
trong tiéu chudn nay déi véi teng bd phan hep thanh trang thiét bj y té, vi dy nhw cac bd phan
dang ky ddc quyén, cac hé théng phy khéng c6 ngudn gbéc y té, va cac trang thiét bj y té duoc
thiét ké treérc khi ban hanh tiéu chudn ndy. Trong trudng hgp d6, nha san xuét cdn quan tam dic
biét dén yéu cau dbi voi cac bién phap kiém soat rii ro bd sung.

D.5.3 Vi dy kidm soét rui ro
Hinh D.6 ligt ké mot vai vi dy v& cac bién phap kidm soat rdi ro thudng dwge st dung. Quyét dinh

sir dyng mot bién phap nao trong sé d6 déu c6 tinh dac treng d6i véi sdn phdm va qué trinh.

San phdm/ | Thiét bj lam Thiétké an | Bign phap A .
qué trinh vi dy Nguy co toan vén cé béo v§ Théng fin an todn
Trang thidt ) Léy nhi&m Chi dan rd Canh bao F'chﬁng
. : ng théng : Ty huy sau | rang sau l1dn | s» dyng lai va hgu
bjy té sir i (chéo) vé sinh R 2
dyng mot 13n dudrng tieu Nag khi str dyng | st* dyng dau | qua cé hal do sl
tién dyng lai
St dyng S dung bd
Mo cly tich | May didu . tmy§n ddng | khuyéch dai | Canh b&o vé cac
e hoa nhip tim Dién tredng va didu kh&c nhau | tinh huéng nguy
chinh khéng | va b loc bd | hidm thudng gdp
béng dién sung
Cung cép
Mavonan | Kétaua knong | Tién hanh | cac tieu :hﬂg? :;% °:° %
Trang thiét tlchyrgéu chinh xac do do | kidém tra c& | chudn chinh | égbh Khén thgé
bi y t& IVD chéch pheong | co thé theo | xé&c c6 thd o
. mau \ nhén so v&i gia tri
| phap ddi duorc theo doi .
chl dinh
dwgc
' Quan ly sb Phdn mém | S dung cac | Canh bao trén
Phdn mém | liéu v& bénh | S lidu sai cé tinh todn | bién phap | man hinh cho
nhéan ven cao kiém tra 18] | ngudi sir dung
e Thiét bj sinh . St dyng
Tiét t v i
bfﬂg':;? thiét, kep z':j'sf’ E?;n chét ligu phu ?“f“c";‘agh' Chi dn déng goi
e forcep phdu chét i ¢:J hop voi n:i ;: a va bbc d&
thuat | nhigt @ cao

Hinh D.6 - Mgt s6 vi dy vé& cac bién phép kiém soat rui ro

D.5.4 Cac qua trinh san xudt va kidm soat rui ro

Vigc thibu kidm soat dbi véi qua trinh san xuét co thd anh hudng x8u t61 cac yéu ciu vé an toan
dbi vai trang thiét bj y té, vi dy nhu:
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- xudt hién dv legng hodc cac chét hai khéng mong muén;

- gay anh hudng dén cac thudc tinh vat Iy va hoa hoc quan trong clia vat liéu nhw I&p phi bé
mat, stec cang, 49 bén, tinh ddng nhét, v.v..;

- vuet qua cac dung sai quan trong

hodc

- 13m hw hdng tinh toan ven clia viéc han, dén, gén céc bd phén.

Viéc quan trong 13 phai xac dinh cac yéu té clia qué trinh san xuét & han ché nhieng rui ro d9.

M&t sé rli ro dwge han ché hidu qua nhét bing sy chi y cdn trong déi véi qué trinh sdn xuét.

Trong nhitng trwéng hep d6, cac phwong phap nhu Phan tich nguy co v& cac didém kiém soat

quan trong (HACCP) c¢6 thé cé ich (xem G.6).

D.5.5 Tiéu chudn va kiém soéat rui ro

Béing cach 4p dung tidu chudn, nha san xuét cé thé don gidn ho4 céng viéc phan tich rdi ro tdn duw
con lai, nhieng c&n phai nhdn manh rdng cac tiéu chudn c6 thd khéng nhic dén tat ca cac rui ro di
kém v&i mét thiét bj.

Nhidu tiéu chuin nhdc dén tinh an toan vén c6, cac bién phap bdo vé, va thdng tin an toan dbi véi
c4c trang thiét bj y té. Khi c6 tiéu chudn an toan lién quan, chung c6 thé nhdm vao mét vai hosc
tAt ca nhteng rii ro cAn phal xir ly dbi véi trang thiét bj y té cyu thd. Nguwei ta cho réng trong hoan
canh thiéu nhirng bang chitng khach quan chirng minh didu nguec lai, viéc dap rng cac yéu ciu
cla nhirng tiéu chudn coé lién quan dan dén két qua Ia nhing rdi ro cy thé dwgc gidm dén mic d¢
chép nhan dwgc, nheng trach nhiém thdm tra lai didu nay déi véi mot thiét bj cy thé van thude vé
nha san xuét.

D.6 Phaén tich rii ro/lgi ich

D.6.1 Khai quat

Tiéu chudn nay khéng yéu cau thye hién phan tich rli ro/lgi ich dbi véi tieng ri ro. Viéc phén tich
rli ro/lgi ich dwoc ste dyng dé& bién minh cho mat rii ro khi tdt ca cac bién phap gidm thiéu rii ro
kha thi da dwoc 4p dung. Néu sau khi &p dyng cac bién phap nay, rii ro d6 van khéng dugc danh
gia 1a chip nhan dwoc, cin phan tich rii ro/lgi ich d& quyét dinh xem li¢u trang thiét bj y té do c6
kha ning mang lai nhidu 1gi ich hon tdn hai hay khéng.

Néi chung, néu tit ca cac bign phap kiém soat rlii ro kha thi 14 khéng du d& thod man tiéu chudn
chap nhan rui ro trong k& hoach quan ly rdi ro, thi thiét ké d6 phai bj loai bd. Tuy nhién trong mdt
sé trudng hop, rdi ro 1&n hon c6 thé dvoc chdp nhan néu cé nhidu lgi ich mong dgi tir viéc st
dung thiét bi. Tiéu chudn nay cho cac nha san xudt mdt co héi tién hanh phan tich rii ro/igi ich dé
quyét ginh xem ri ro tdn dw c6 thé chp nhan cin ctr vao lgi ich hay khéng.

Quyét dinh v& viéc loi fch vuet xa rdi ro vé co ban la vidc cac ca nhan cé kién thire va kinh
nghiém dua ra danh gia. Didu quan trong cin xem xét trong chdp nh4n riii ro 12 ligu c6 dat dwoc
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mét lgi ich kham chira bénh dy kién thong qua viéc str dung cac gidi phép thiét ké hodc céc lya
chon chi¥a bénh tranh tiép can véi rii ro d6 hosic gidm dugc rli ro tdng thé. Cang cdn tinh dén
tinh kha thi clia céc bién phap giam thidu riii ro tiép theo trréc khi can nhéc vé igi ich (xem D.8.4).
Tiéu chudn nay gidi thich rdi ro dwgc md ta nhw thé nao 8é wéc lwgng rli ro cb thé xac dinh véi
d6 tin cdy. Tiéc ring khéng c6 phirong phap chudn hoa nao dé wéc lugng lgi ich.

D.6.2 Uéc lwgng lgi ich

Loi ich phat sinh ttr mét trang thiét bj y té lién quan @én kha ndng va mc d§ cai thién sirc khoe
mong muén tir viéc s dyng thiét bj. C6 thé wéc lveng Igi ich tir viec am hidu cac vén d& nhu:

- hiéu sudt mong muén trong th&i gian st dyung 88 kham chira bénh;
- két qua kham chira bénh mong mudn tir hiéu suét do;
- cac yéu tb c6 lién quan dén rii ro va Igi ich clia cac lya chon didu trj khac.

D6 tin cay trong viéc udc lwgng loi ich phy thude rét Ien vao tinh tin cdy cla bdng chirng v& cac
yéu té d6. Didu nay bao gdm viéc nhén biét ring c6 kha nang c6 mot loat cac két qua va cac yéu
té vi dy nhw dwgc ndu sau day c3n phai dwgc xem xét:

- S& rat khoé so sanh nhirng két qua khac nhau, vi dy didu gi tdi té hon, sy dau dén hay viéc mét
kha nang clr ddng? Cac két qua khac nhau c6 thé do cac phan (ng phy rét khac so véi van dé
ban d4u. :

- Cing rét khé xem xét c4c két qua khdng 8n dinh. Cac két qua nay c6 thé xuét hién tr ca thoi
gian binh phyc va céac hiéu ng |au dai.

Do nhitng khé khan vé phurong phap khét khe, néi chung cin d&t nhirng gia dinh don gian hoa.
Do véy, thyc té chirng minh rdng thiét thyc va pht hop nhét la tap trung vao nhirng két qua co
kha nang xay ra nhat 8bi voi tirng lya chon va nhirng két qua thudn lgi hodc bat Igi nhét.

Vigc woc lwgng lgi Ich khdm chiba bénh cé thé khac biét ro rét gitra cac gial doan khac nhau cla
vong d&i cla sén pham d6. Néu sdn cé cac sb liéu kham chira bénh dang tin cdy thé hién hiéu
suét va higu qua cda san pham, l¢i ich kham chi*a bénh c6 thé duwgc wéc lwgng modt cach chic
chén. Trong cac trwéng hop sé ligu kham chira bénh bi gi¢i han v& sé lgng hodc chét lwgng, lgi
ich dwgc wéc lwgng khéng chéc chdn hon tir bat ¢ théng tin cé lién quan nao sdn c6. Vi dy, dbi
khi ngay trong nhirng giai doan ddu ciia qua trinh ngwi ta can phai wéc lvgng mirc 8 cai thién
strc kho& mong mudn tir ¥ 80 thiét ké. Tuy nhién, trong hoan cdnh thiéu cac sé ligu kham chra
bénh lién quan, ngwdi ta phai dy doan kha ndng dat dugc higu suét dy dinh va higu qua kham
chi*a b&nh mong mudn bdng cach tham khdo céc bién phap bdo hiém chét lwgng va cac dac tinh
biéu hién trong éng nghiém hodc trong co thé séng.

Khi tén tai cac rii ro dang ké, va cé 8 khong chéc chdn cao trong két qua wéc lwgng lgi ich, can
thiét phai thdm tra lai higu suét hodc tinh higu quad dy kién ngay khi c6 thé théng qua viéc nghién
clru thay thé hodc didu tra y té. Didu quan trong I3 xac nhan dwec sy can béng rii ro/lgi ich 13
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ding nhu dy kién va d& phong ngira viéc banh nhan b d&t vao tinh trang ri ro tdn du lon. TCVN
7740-1 (ISO 14155-1)' va TCVN 7740-2 (ISO 14155-2)"" quy dinh quy trinh kiém so4t va thyc
hign thir Iam sang abi véi trang thiét bj y té.

D.6.3 Tiéu chi d& danh gi4 rui ro/lgl ich

Nheng ngudi tham gia danh gia v& rii ro/lgi ich c6 trach nhiém hidu rd va xem xét bdi canh cang
nghé, khdm ch®a bénh, lugt phép, kinh t4, x& hoi va chinh trj d8i véi nhibng quyét dinh quén Iy rdi
ro cia minh. Didu nay cé thd bao gém ca viéc hidu nhirng yéu cdu co ban dt ra trong cac quy
dinh hoac tigu chudn dang 4p dyng, do ching ap dung cho sén phdm dang néi téi trong nhirng
didu kién st dyng di kién treéc. Do hinh thirc phén tich ndy cé tinh dédc treng cao dbi véi mét
san phim cy thé, nhirng hwéng dn sau hon vé ban chét chung 1a khong thich hgp. Thay vao dé,
cac ydu clu an toan do cic tidu chudn quy dinh d& cap dén cac san phdm hodc céc rii ro cy thé
c6 thé cho 13 phi hgp v&i mdt mirc d6 chép nhan rli ro, d&c biét khi vigc sl dung céc tidu chudn
d6 duwoc hé théng luat phap/quy dinh hién hanh thira nhén. Lwu y rdng mét cudc ther 1am sang
theo dung quy trinh dugc luat phap cong nhan, c6 thé cin 38 x4c nhan rang sy can bng gia Igi
ich y t& va rli ro tdn du 14 chép nhén dugc.

D.6.4 So sanh rii ro/lgi ich

M6t sy so sanh tryc tidp gitra rli ro va Igi Ich chi cé gia trj néu si» dung thuédce do chung. Khi sir
dyng mét thwéc do chung, viéc so sanh rdi ro véi loi ich cb thd dwoc danh gia dinh lvgng. V?ec S0
sanh rui ro/loi ich gidn tiép khdng st dung mét thuéc do chung va dwgc danh gia dinh tinh. DU
dinh lwgng hodc dinh tinh, viéc so sanh rui ro/lgi ich phai Iy y nhieng vén dé sau.

- Trwdc hét, nghién ctru céc tai ligu v& nguy co va loal sdn phdm dang xem xét cé thé cung cép
nheng hidu biét quan trong v& ty 1& Igi ich trén rdi ro.

— CAc thiét bj lgi ich 1&n/ri ro cao thwéng tiéu bidu cho cdng nghé tét nhit sdn c6 cung cip mot
lgi fch v& y té nhing lai khéng loai bd dwec hoan toan rli ro xay ra thuong tdn hosic bénh tat.
Do vay, viéc hidu biét v& cong nghé hién thei lién quan dén thyc tidn y té 14 yéu cdu dé phan
tich rGi ro/lgi ich chinh xac. Viéc so sanh rui ro/lgi Ich ¢ thd dwec thé hién dwéi hinh thirc so
sénh véi cac san phdm khac a3 c6 trén thj tredng.

~  Théng thwéng doi hdi phai thiy 1am sang dé xac nhéan rdng mdt thiét bj dap trng céc tiéu chi vé
rli roflgi fch chép nhan dugc. Thir 1am sang cé thd dinh lweng céc loi ich va rdi ro. Tuong ty,
tinh chdp nhan dugc dbi véi xa hdi clng cé thé dwgc tap trung trong mdt nghién ciu Iam
sang, tirc 12 bénh nhan, ngwdi s> dyng, ngwdi hanh nghd y.

- Péi v&i cac thiét bj rti ro caollgi ich 1&n, nhan hang phai chuyén tai dwgc théng tin ddy ai dén
ngwéi s dung phi hgp, bénh nhan va ngudi hanh nghd y 38 dam bao cac ca nhan dva ra cac
quyét dinh rii ro/lgi ich thich hgp treeée khi str dung.
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- Céc thiét bj rdi ro caollgi ich 1on dién hinh thudng phai dat dwgc yéu cdu phap dinh bd sung
trwdc khi dwa ra thi tredng.

Trwéc khi gi¢i thiéu ra thj tredrng mot san phdm méi hodic méi dwgc céi tién ma ddi hdi phan tich
rUi ro/lgi Ich, nha sdn xuét phai tém tit nhirng théng tin c¢é sdn lién quan dén viéc xac dinh rdi
rollgi ich va ghi chép nheng két luan vé rai ro/lgi ich véi co s& két luan néu c6. Ngudi doc cé thé
tim thdy Hweéng din thyc hién mdt nghién cleu cac tai liéu v& d@ lidu 1am sang trong Phy lyc A
cta TCVN 7740-1 (ISO 14155-1)"%,

D.6.5 Vi dy vé& cac quyét dinh rii ro/lgi ich

Vi dy 1: Bj bdng c6 thd xdy ra khi dién cyc clia mot thiét bj phiu thust cao tdn dwgc gan vao
ngudi bénh nhan khdng dung cach. M3c du viéc tuan thi tidu chudn thiét bj lign quan gidm thiéu
kha nang xay ra bdng nhwng ching van xdy ra. Tuy nhién, I¢i ich cia viéc s dung thiét bj phiu
thuat cao tan so véi cac pherong phap phiu thuat khac vugt xa me rii ro tdn dw xdy ra bong.

Vi dy 2: M3c du biét réing chiéu tia X déi véi bénh nhan 1a c6 hai, hidu qua kham chi¥a bénh cua
phuong phap chdn doan bang hinh anh ¢ didn hdu nhw ludn ludn bién minh viéc sz dyng no. Tuy
nhién, cac hidu ng khdng mong muén clia birc xa déi véi ngwdi bénh 13 khéng thé bd qua. Cac
tiéu chuén hién hanh d& giam thidu viéc bénh nhan tiép xuc véi birc xa khéng cén thidt, tidu bidu
la quyét dinh rdi ro/igi ich. Khi muén 4p dung méi birc xa ion héa vao chdn doan bing hinh anh va
khong ap dung céc tiéu chun hién hanh, nha san xuét phai xac nhan réng cac két qua cua phan
tich rdi ro/lgi ich it nhét 13 ¢6 Ioi nhw nhi¥ng san phdm hodc cac didu trj thay thé.

Vi dy 3: Khi dugc cdy vao co thd, mét sé bd phan dc tai dwgce cdy, nhw may kich thich tiép nhan
céy trong v&i mang dién cyc, khéng thé thay thé d& dang. Chung dwgc dy dinh cdy vinh vidn va
dwoc doi hoi phai hoat ddng dang tin c@y trong nhidu nam tham chi nhidu thap ky. (Pay 1a didu
phéi can nhéc d&c biét quan trong trong treeng hgp mét ngudi tré tudi hodc tré em.) C6 théd thyc
hign mau hon céc thi nghiém dd tin cdly clia cac bd phan nay déi vdi cac co ché hdng héc cy thé.
Tuy nhién, xdc nh@n d$ tin cay clia cac bd phan s& tdn tai nhidu thap ky 1a khong thyc té. Do vay,
riii ro tén dw tdng thd bao gdm ca rii ro thiét bj ngirng hoat ddng dugc do ludng diya vao lgi ich
tao ra bang khad nang cai thién. RUi ro tdn dv téng thé s& phy thudc vao 46 tin cay wéc lwgng
dwgc cla céc thiét bj va d¢ tin cdy gan cho cac véc lwgng d6 déi véi cac thiét bi khdng thé xac
nhan. Trong mét sé trwéng hdp rui ro tdn dw vuwot xa loi ich: trong cac tredng hop khac lgi ich sé
vugt qua rdi ro.

D.7 Danh gia rui ro tdn dw téng thé

D.7.1 Khal quat

Banh gia rli ro tdn dw tdng thé 14 xem xét rdi ro tdn dw tir mdt géc nhin rong. Nha san xust phai
can nhic bdng cach nao danh gia rdi ro tdn di con lai theo cac tidu chi chdp nhan duoc.
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Viéc danh gia rii ro tdn dw tdng thé cn phai dwec thye hign bdi nheng ngudi cé kién thie, kinh
nghiém va quydn han tién hanh nhitng nhiém vy d6. Théng thuedng cdn nhirng chuyén gia tng
dung c6 kién thirc va kinh nghiém véi trang thiét bj y té 6 (xem 3.3).

Khéng cé bién phap ndo dugce wu tién hon trong viéc dénh gi rii ro tdn dw tdng thd va nha sén
xuét c6 trach nhiém xac dinh mét phwong phap thich hgp. Mot s phuong phap cé thé sir dyng
duroc lidt ké cuing véi cac ly do tac djng dén viée lya chon ching.

D.7.2 Phén tich cdy s\ kién

Mét chudi cac s kién cu thé c6 thé din t&i nhidu rii ro rigng 1é khac nhau, mé&i rtii ro d6 deu gop
phan vao rli ro tdn du tdng thé. VI dy, viéc tai st dyng mot thiét bj ding mét 14n c6 thé di kem véi
tai nhi&m, loc cac chét ddc, hdng héc co hoc do thdi gian va sinh cac du lwgng chét tdy rira khong
thich hgp v6i sinh ly. M3t cay sy kién c6 thé 12 phwong phap thich hgp d& phan tich nhing ri ro
nay. C4c riii ro t8n du riéng 18 phai dugc xem xét cling lic 84 xac dinh xem rui ro tdn dv tdng thé
¢6 chdp nhan dwgc hay khéng.

D.7.3 Ra soat cac yéu cdu mau thuin

Cac bién phap kim soat rli ro phi hgp v&i cac rli ro riéng 1& ¢6 thé ddn 6én nhirng yéu cdu mau
thun nhau, vi dy canh bao tap trung vao rli ro méot bénh nhan bét tinh bj ngi khdi ban bénh cé
thd Ia “khéng bao gi¢* & mét bénh nhan bj bét tinh trong tinh trang khéng dwec giam sat”; didu
nay c6 thé mau thuén véi mét canh bao “d bénh nhan tranh xa ngudn tia X" dé bao vé nguwdi van
hanh tranh khdi rli ro phoi nhidm véi tia X.

D.7.4 Phan tich sy cé theo so @b hinh cay

Tén hai dén bénh nhan ho#c nguwdi st dyng c6 thd phat sinh tir nhirng tinh huéng nguy hiém khac
nhau (xem Phy lyc E). Trong trieérng hop nhie vy, xac suét tdn hai se dyng dé xac dinh rdi ro tdn
dw tbng thd dugc dya trén két hop cac xac suét rigng 1. Phan tich sy cb theo so @b hinh cay co
thé 14 mdt phwong phap phil hgp @& thu dwgc xac suét tdn hai két hop.

D.7.5 Ra soét cac canh bédo

M&t canh bao, minh né 43 c6 thé @u gidm thidu rdi ro, tuy nhién qua nhidu canh béo ¢c6 thé 1am
gidm hidu qua cla cac cdnh bao riéng 1&. Ngudi phan tich cé thd phai danh gi& xem lidu co sy
qué phy thudc vao cac canh bio khéng va tac ddng co thé cia viéc dé abi voi viec giadm thidu rai
ro va 86i véi rii ro tén duw tng théd.

D.7.6 Ra soat cac chi din van hanh

Vigc xem xét t&t ca cac chl d&n van hanh d6i voi thiét bj c6 thé phat hién thang tin cé mau thuén
hodc khé theo ddi.
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D.7.7 So sanh céc ruiro

M&t phwong phap khac 12 so sanh cac rui ro tdn dw riéng |1& véi nhibng rii ro nhw vay phat sinh t
c4c thiét bj twong ty hién hanh, vi dy tieng rii ro mét trong nhirng hoan cénh s dyng khac nhau.
Can cAn trong st dyng thdng tin mé&i nhét v& cac sy kién bét lgi déi véi cac thiét b dang s dyng
trong cac so sanh nhw d& cép & trén.

D.7.8 Ra soat b&l cac chuyén gia (’ng dyng

Co thé ddi héi viéc danh gia cac Igi ich dbi véi ngudi bgnh di kém voi vige st dung thiét bj dé
chirng minh tinh chap nhan dwec cla thiét bi. Mt phwong phap 1a Hdy y kién.déc 1ap vé rii ro tdn
du tng thé tir cac chuyén gia (ng dung khéng tryc tiép tham dy vao qua trinh phat trién thiét bj.
Cac chuyén gia *ng dyng s& danh gia tinh chap nhan dwoc cla rdi ro tdn du tdng thé tir vigc xem
xét cac khia canh nhu tinh sir dyng dwgc cla thiét b trong moi treéng y té dién hinh. Khi do, viéc
danh gi4 thiét bj trong mdi trwdng kham chira bénh cé thé xac nhan tinh chép nhén dugc.

D.8 Phwong phap Thip-nhit-cé-thé-thic-hién-dwgc

D.8.1 Khai quat

Khi xay dng chinh sach mirc rii ro chdp nhan dugc, nha sdn xuét c6 thé thdy thuan tién khi siv
dung phwong phap Thap-nhét-c6-thé-thye-hign-dugec.

Sau khi &p dung mét lya chon kiém sodt rii ro cy thé, c6 ba két qua cé thé xay ra:

a) mirc rui ro tdn dw virgt qué tidu chi clia nha san xuét vé mae rii ro chdp nhéan dugrc;
b) mure rii ro tdn dw Ia chdp nhan dwgc bdi né rat nhd c6 thé bd qua dwoc

hodc

mrc rii ro tdn dw ndm gitra hai trang thai quy dinh trong a) va b); déi véi nhrng rui ro nay mirc rii
ro tén dw Ia chdp nhan dwgc déi véi lya chen nao gidm dugc rdi ro téi mirc thdp nhét cé thé, lvu
y dén nhirng lgi Ich tir viéc chdp nhéan ri ro d6 va xem xét cac chi phi gidm thiéu tiép theo.

Phwong phap Thép-nhat-cé-thé-thyc-hién-dwgc co thé sir dung nhw mét phan cuia viéc phén tich
cac lya chon kidm soat rui ro (6.2). Cac rii ro ma xac suét clia né khéng thé wéc lvgng dugc
thwéng s dyng phwong phap Thap-nhét-cé-thé-thye-hién-dugc.

D.8.2 Cac mirc rii ro

Dudi mt mire nhét dinh, rti ro tdn dw dwoc coi 1a khdng dang ké dén mirc cé thé so sanh dwgc
véi cac rii ro hang ngay ma chung ta van trai qua va chju dwgc. Nhtng riii ro nhu vy c6 thé goi
la c6 thé bd qua.

Didu quan trong phai phan biét gitra cac rii ro tén duwr rat thdp dén mirc khdng cin phai xem xét va
cac rli ro tén dv Ién hon thé nhung dwge chdp nhéan do céc lgi ch di kém va viéc gidm thidu rii
ro d6 1a bat kha thi.
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Khi wére Iwgng mot rii ro, cau héi Gau tién phai 13 lidu rii ro d6 @4 cb thé bd qua dugc va do d6 c6 cin
nghién ciru cac liga chon giam thiu rii ro hay khéng. M&i mt rlii ro cn mét quyét dinh nhu vay.

D.8.3 Phan tich lya chon kiém soat rui ro

Céc lya chon gidm thiéu rii ro dwgc nghién ciru cho tieng rii ro khdng bd qua dugc. Viéc giam

thiéu rdi ro c6 thé hodic khong thé kha thi, nhung phai dwgc can nhic. Cac két qua co thé xay ra

la:

- mdt hodc nhidu bién phap kidém soét rii ro, gidm rii ro 8én mirc khdng dang ké va khéng can
xem xét thém nira,

hoéc

- du mot sb bién phap giam thidu rui ro la c6 thé thye hién dugce, nhung viéc giam rui ro dén
mirc khong dang ké 13 bAt kha thi.

BAt ky rui ro tdn du cy thé nao cén lai sau khi 4p dung cac bién phap kidm soat rti ro phai dwoc
danh gia bang céac tiéu chi xac dinh trong ké hoach quan Iy rdi ro. Néu rdi ro tdn dw khéng vwot
qua tidu chi ctia nha san xuit v& me rli ro chip nhan duwgc va phrong phap Thip-nhét-cé-thé-
thire-hién-dugc da dugce 4p dung thl khi dé khdng can tiép tuc gidm thiéu rui ro nia.

D.8.4 Co s& xac djnh tinh kha thi

B4t ky rdi ro nao di kém vé&i mét trang thiét bj y té déu cé thé chdp nhan dwoc néu bénh tinh cla

ngwdi bénh tién trién tét. Didu nay khong thé coi la mot ly do chdp nhan rii ro khéng c¢in thiét. T4t

c4 cac rUi ro ddu phai dugc gidm dén mirc thip nhét c6 thé, Iwu y @én tinh trang thl thuat va cac

lgii ich clia viéc ch&p nhan rdi ro va tinh kha thi giam thidu bd sung.

Tinh kha thi @& cap dén kha nang nha san xuét c6 thé gidm thidu rdi ro. Tinh kha thi ¢é hai yéu té:

~ tinh kha thi v& kg thuat;

— tinh kha thi vé kinh té.

Tinh kha thi v& ky thut Ia khd nang gidm thidu ri ro khdng tinh dén chi phi. Sau day [a mot vai vi

du a3t cAu héi v& tinh kha-thi v& k¢ thuat:

- dwa ra qua nhidu cac nhan canh b&o Iwu y khién nguédi st dung bj ngan tré trong viéc van
hanh trang thiét bj y té;

~ nhiéu tin hiéu canh bao gay nham I4n;

- dua thong tin v& quéa nhidu rdi ro tdn duv khién nguwdi van hanh gap khé khan khi muén hidu rui
ro nao la thye sy quan trgng;

- cac quy trinh st dyng thiét bj qua phirc tap khién cong dyung dy dinh bj dnh hréng x4u;

- sl dung cac bién phap kidém soat rii ro 1am anh hudng dén cdéng dyng di dinh (vi dy gidm
c6ng suét clia mot thiét bj phlu thuat dién xubng duwéi mirc hidu qua cia no).
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Tinh kha thi v& kinh té d& cap dén kha nang gidm thidu rai ro ma khong khién thiét bj dé thanh mét
d& xuét kinh t& khdng hop ly. Cac quyét dinh nhét thiét phai bao gdm viéc quyét dinh thoa hiép
gitra viéc chdp nhan rli ro va gia tri cOa viéc didu tri hodic chdn doan. Chi phl va ham y gia tri .
dugc can nhic trong viéc quyét dinh xem didu gl 1a kha thi trong pham vi nhitng anh hwdng nay
dén viéc gitr gin, ndng cao va cai thién sirc khod con ngudi. Tuy nhién, tinh kha thi vé Kinh té
khong dugc dung lam ly do cho viéc chdp nhan nhirng ri ro khong can thiét. Sau day la mdt vi dy
ma trong d6 tinh kha thi vé kinh té Ia c6 van dé:

- Nhan ddi tit ca cac bd phan then chét trong mét thiét bj khie rung tim.

Cac rii ro gin vurgt qua tidu chi clia nha san xuét vé mirc roi ro chdp nhan dwoc thong thudng
phai dugc gidm thiéu, tham chi chi phi Ia dang k&. Rui ro ndm gan khu vire khéng dang ké, cac
bign phap gidm thidu ri ro bd sung co thé khong can trir khi cac bién phap d6 dé dang thyc hién.
Trong mét sé trudng hep, st dung phurong phap Thap-nhét-cé-thé-thye-hién-duwge (vi dy bao vé
btrc xa). Trong trwdng hgp ndy viéc dat dwoc két qua quan trong hon [a tinh kha thi. Trong thyc
tién didu nay co nghTa la chi tinh dén viéc dat dwgc két qua vé& mat kj thuat va bd qua tinh kha thi
vé kinh té.

D.8.5 Vidy

Hinh D.7 1a mét vi dy vé mét bidu dd rli ro trong d6 khu virc chép nhan dwgc cla ma tran da
dugc chia nhd hon. Céc rii ro wée lwgng duec (R1, R2, R3,...) dwgc dién vao trong céc 6 thich

hop.

Cac cdp dd nghiém trong djnh tinh

Tham khéc

Thwéng
Cac Xuyén
mue Chéc chén

dd xac .
sudt | Thinh thoang
ban

dinh Nhé

Iwvon

L Khéng chic
CHU DAN

rbi ro khdng chép nhan dugc
nghién clru thém cac big¢n phap giam thidu rii ro
| | rui ro khéng dang ké

Hinh D.7 - Vi dy vé ma trdn danh gia ba khu vyc
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Phy luc E
(tham khao)

Vi dy vé nguy co, chudi sy kign lwdng treéc dwece va céac tinh hudng nguy hiém

E.1 Khai quat

Didu 4.3 ddi hdi nha san xuét bién sogn mdt danh sach nhirng nguy co @ biét va c6 thd lueng
treée duge di kém véi trang thiét bj y té ca trong didu kién binh thiedng va trang thai sy cb. Didu
4.4 yéu chu nha san xuét xem xét chudi sy kign leang tredc dwgce co thd gay ra cac tinh huéng
nguy hiém va tn hai. C&n ctr vao céc dinh nghfa, mdt nguy co khdng thé gay ra tdn hai cho dén
khi mét chudi cac sy kign hodc cac hoan cénh khac (bao gdm sir dung binh thwéng) din dén mét
tinh huéng nguy hidm. Tai thoi diém nay c6 thé danh gia rii ro bing cach wéc lweng ca tinh
nghiém trong va xac suét xay ra tén hai (xem Hinh E.1).

Nguy co

kién

Phei nhidm (P,)

N

¥
Tinh huéng
nguy hiém

&i sy

Chu

Tinh ngh.iém trong Xac subtxdyra | |

Rdi ro
cla tén hai tén hai

P;x P,

i b 1 o 4 — — T — — — — o — o — -

CHU THICH  P; Ia xac suét xay ra tinh huéng nguy hiém.
P, 14 xac suét tinh hudng nguy hiém din 6én tdn hai.

Hinh E.1 - Biéu dién bing hinh anh méi quan hé cliia nguy co, chudi sy kién,
tinh huéng nguy hiém va tén hal

Diém khé&i d4u tét cho vigc bién soan nay I3 viéc ra soét kinh nghiém déi vai cac loai thiét bj cuing
loai va teang ty. Vigc ra soat phai tinh dén kinh nghiém clia riéng nha sdn xuét cling nhu kinh
nghi¢m clia nha san xuét khac dwgc ghi chép trong co s& dit ligu cac sy kién c6 hai, cac 4n phadm
va ngudn khac. Cach ra soat nay dic biét h(ru dung trong viéc xac dinh va liét ké cac tinh huéng
nguy hiém dién hinh déi v&i mdt thiét bj va nhirng tén hai di kém cé thé phat sinh. Sau d6, bang
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ligt ké& va nhirng tai lidu hd trg nhw vi dy trong Bang E.1 ¢6 thé dugc st dyng d& soan danh séach
ban d4u vé cac nguy co.

Sau d6 nha san xuét cé thé bt ddu xac djnh mdt sé nhirng chudi sy kién di cing v&i cac nguy co
c6 thd tao ra nhirng tinh huéng nguy hidm va tdn hai. Do rét nhidu nguy co khdng bao gi¢ gay ra
tdn hai va khdng can xem xét thém, cé thé heu ich néu phan tich bt dAu tr tdn hai ma thiét bj c6
thé gay ra ngugc tré lai. Tuy nhién, méc du phwong phap nay cé ich do nguyén nhén da néu, né
khdng phai 1a mdt phwong phap phén tich thdu ddo. Nhidu chudi sy kién chi dwgc nhén dang
béng cach st dyng c6 hé théng cac phwong phap phan tich rli ro nhue nhirng phwong phap md ta
trong Phy lyc G. Phan tich va nhan dang dugc swu tap bd sung do nhidu sy kién va tinh huéng
ban ddu cAn phai xem xét nhw liét ké trong Bang E.2. Do vay, cén nhidu hon mdt pheong phéap
phan tich rdi ro va déi khi cin st dyng cac phwong phap bd sung d& hoan thién mét phan tich
toan dién. Bang E.3 cung cép cac vi du vé mdi quan hé gitva cac nguy co, cac chudi sy kién, cac
tinh huéng nguy hiém, va tén hai.

Méc du viéc liét ké danh sach nhirng nguy co, tinh hudng nguy hiém va cac chudi phai dvgc hoan
thanh cang sém cang tét trong qua trinh thiét ké va phat tridn d& hd trg kidém soét rii ro, trong
thyee tién viéc xac dinh va b sung céc danh sach nay |a mét hoat dong tiép dién lién tyc qua suét
ca khau sau san xuét.

Phy lyc ndy cung cdp médt danh sach khdng ddy du cac nguy co cé thé di kém véi nhirng trang
thiét bj y té kh&c nhau (Bang E.1) va mdt danh sach cac sy kién va tinh huéng ban d4u (Bang E.2)
c6 thé dwa dén tinh huéng nguy hiém gay ra tén hai. Bang E.3 cung cép céac vi dy theo trinh ty
logic dién gidi cach ma mot chudi cac sy kién hodc hoan canh cé thé bién mét nguy co thanh mét
tinh huéng nguy hiém va gay ra t&n hai.

Vigc nhan biét cac nguy co phét trién thanh tinh huéng nguy hidm nhuw thé nado 12 v8 cing quan
trong dbi véi viéc wéc legng xac suét xdy ra va tinh nghiém trong cua tdn hai. Mt myc dich cua
qua trinh 1a bién soan mdt bd hoan chinh cac tinh hudng nguy hiém. Viéc nhan biét cac nguy co
va cac chudi sy kién |a cac bwéc dé dat dugc didu nay. Nhirng danh sach trong cac bang cua phy
lyc nay c6 thé duegc str dung dé& hé tre viec nhan dang cac tinh huéng nguy hidm. Cai gi dwec goi
14 nguy co phai dwgce nha sdn xuét xac dinh ré cho phi hgp véi viéc phan tich cy thé.

E.2 Vidy vé nguy co

Danh sach trong Bang E.1 c6 thé st dyng 6& hd try trong viéc nhan dang cac nguy co di kém voi
mét trang thiét bj y té cy thé, ma c6 thé rét cudc gay ra tdn hai cho ngudi bénh hodc nhirng ngudi
khac.
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Bang E.1 - Vi dy v& nguy co

|-

Vi dy vé nguy co Vi dy v& nguy co sinh | Vidy vé nguy | Vidy vé nguy co
nédng lwgng hoc va hoa hoc co vin hanh thdng tin
Niang lwgng dién ti Sinh hoc Chirc ndng Ghi nhan
Dién 4p dong Vi khuén Hoat dong sai [Chl ddn s dung
Déng ré Vi rat chire néng | khéng ddy du
hoge Kkét qud |\ s cac asc didm
- 1o dién qua vo Céac tac nhén khéc (vd. | sai hosc khéng

~ rd dién nbi dét

-~ ro dién ndi véi banh
nhan

Pién tredng

Tl tredng

Ning lweng bire xa
Bilrc xa ion hoa

Birc xa khéng ion hoa
Nang lvgng nhigt
Nhiét ¢ cao

Nhiét d¢ thap

Nang lvgng co hgc
Lic hdp din

- rei

- khéi lgng treo
Chén déng

Nang lwgng d triv
B6 phan chuyén déng
Lic xoén, xén va cing

Di chuyén va b tri bénh
nhan

Néng legng am thanh
-~ néng lweng siéu &m

- néng lwvgng &m thanh
cb tan s& dudi tAn sb
nghe ctia con nguwdi

~ &m thanh
Tiém dung dich ap Iyc

| cao

prions)

T4i nhiém ho#dc nhiém
chéo

Hoa hgc

Puwdng théng gio, vai,
mbi tredng hodc tai
sdn c¢o6 kha nang
nhi&m:

— axit ho#c kidm
- chétba
— nhiém ban

- chét phy gia ho#c
h& trg ché bién

~ chét tdy rlva, tay ué
hosc chét thi

- san phdm phan huy
- khiyté
~ chét gay mé

Tinh twong thich sinh
hoc

Tinh ddc cla cac thanh
phan hoa hoc, vi du:

tinh gay dj &ng/
gay kho chiu
tinh gay sét

thich hgp

Phép do sai
Truyén d& ligu
sai

M4t hodc giam
chirc ndng

Li st dyng
Hong gy chi y
Héng b¢ nhé
Héng héc do
quy tic

Héng héc do
kién thirc

Vi pham quy
trinh

van hanh khéng day
da s

Chi djnh céng dung
dw dinh khéng day
daa

Céng bd khdng day
du cac han ché

Hwéng din van
hanh

Chi dinh khéng ddy
dl cac phy kién s
dung kém thiét bj
Chi dinh khong diy
du cac kiém tra ¢cin
lam trwdc khi sw
dyng

Huwédng ddn  van
hanh qua phuc tap

Canh bdo
V& tac dyng phy

V& céc nguy co cb
kha nang xay ra khi
st dung lai trang
thiét bj y té dung
mét 1an

Chi djnh vé dich vy
va bao dwing
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E.3 Vi dy vé cac sy kign va hoan canh phat sinh

D& nhan biét dwgc nhirng chudi sir kién cé thé ludng treédc dwge, théng thudng vige xem xét cac
sy kién va hoan canh ban diu c6 thé dan t&i nhirng chudi sy kién dé 1a hiru ich. Bang E.2 cung
cAp cac vi dy v cac sy kién va hoan canh ban du duwgc sdp xép vao cac nhém chung. Mic du
danh s&ch nay chwa hoan toan ddy di, nhém bién soan dy dinh thé hién rat nhidu cac dang sy
kién va hoan canh ban diu khac nhau cin phai dwgc xem xét 8 nhan biét cac chudi sy kién co
thé ludng tredc dugc dbi voi mot thiét b.

Bing E.2 - Vi dy vé cic sy kién va hoan canh ban dau

Nhém chung

Vi dy v& s kién va hoan canh ban diu

Yéu clu khong ddy au

Chi dinh khéng ddy du vé:

théng sé thiét ké

théng sé van hanh

yéu clu biéu hién

yéu cdu trong thei gian hoat ddng (vi dy bao dudng, xi Iy lai)
— __ngtrng hoat ddng

I

Qua trinh san xuat

Khoéng du kiém soat déi véi nhirng thay ddi trong qua trinh san xuét

Khéng du kiém soat dbi v&i théng tin vé nguyén ligu/tinh twong thich
gitba cac nguyén liéu ,

Khéng au kidém soét dbi véi cac qué trinh san xuét
Khéng du kiém soat dbi véi céc nha thdu phy

Van chuyén va lwvu kho

Paéng géi khdng phu hgp
Nhi€ém bln ho&c hv héng
Didu kién mdi trwérng khdng thich hop

Yéu tb méi truéng

Vat Iy (vi dy nhiét 44, ap lc, thei glan)

Hoa hoc (vi dy sy 3n mon, thoai hod, nhiém bén)
Dién tir (vi dy nhay cam vdi cac nhidu dién tir)
Ngudn nang lwgng khéng du

Nguédn chét 1am ngudi khéng du

Lam sach, tdy rira va
tiét trang

Thiéu hodc chi dinh khdng thich hgp dbi v&i cac quy trinh da cong
nhan dé Iam sach, tay rlra va tiét tring

Thyre hign viéc 1am sach, tdy rira va tiét tring khong ddy du

Thai loai Khéng cung cap thong tin hodc thong tin khong day au
L&i str dung
Cong thirc Thodi hoa do vi khuén

Tinh twong thich sinh hoc

Khéng ¢6 théng tin hodc chl djnh khéng ddy du

Thiéu cac canh bdo vé nhirng nguy co' do cbng thirc khéng chinh xac
L&i str dyng
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Bang E.2 (Két thuc)

| Nhom chung

Vi dy v& sy kién va hoan canh ban ddu

Yéu té con ngudi Tidm 4n 13i str dung do sai sét thiét ké, vi dy

x40 tron hodc thiéu cac hueéng dén st dyung
hé théng kiém soét phirc tap hodc xao tron
tinh trang thiét bj mo hd hozc khéng rd rang

trinh bay cac cal dat, do lwdng hodc céc théng tin khac mo hd
ho#c khong rd rang

trinh bay két qua sai
kha naing nhin, nghe va tiép xuc khéng au

sép dat kém céac didu khidn hanh dong hodc céc théng tin hién
thi tinh trang thyc té

trang thai hodc sip dat mau thudn so v&i nhirng trang thiét b
hién cé

ngwdi khdng cé ky nang/khdng dwgc dao tao st dyng thiét bj
thiéu canh béo vé cac tac dung phy

thiéu canh bao vé& céc nguy co do s dyng lai trang thiét bj y té
dung mét 1an

phép do hodc céc khia canh do lwdng khac khdéng dung

kéhdng twong thich véi cac dd dung/phy kién/cac trang thiét bj y |
te khac

so suét va sai ldm

Céc kiéu hv hdng l BAt ngé mét trang thai toan ven vé dién/co hoc

| Thoai hoa chirc néng (vi dy tirng buréc tét dwerng dén chét 1dng/khi,
| hodc thay @di dién trd, tinh din dién) do st dyng l4u, hao mdn hodc
st dung nhiéu 1an

Héng héc do gidm sirc bén

E.4 Vi dy vé cidc mdi quan hé gilva cac nguy co, cac chudi sy kién lwong tredc
dwgec, cac tinh huéng nguy hiém va tén hai cé thé xay ra

Bang E.3 minh hga méi quan hé gira cac nguy co, cac chudi sy kién ludng tredc duge, cac tinh
huéng nguy hidm va tdn hai trong mét sé vi du don gidn. Hinh H.1 md t& mét vi du chung khac vé
chudi cac sie kién lién quan dén rdi ro gian tiép ddi voi cac trang thiét bj y té IVD.

Ghi nhé ring mét nguy co c6 thé gay ra nhidu hon mét tén hai va hon mdt chudi cac s kién c6 thé
lam phét sinh médt tinh hudng nguy hiém.

Quyét dinh vé& nhirng yéu té c4u thanh mét tinh hudng nguy hidm phai dwgc dwa ra sao cho phi hgp
véi viée phén tich cu thé dang duwgc tién hanh. Trong mot sé tredng hp ¢ thé hitu ich néu coi tinh
trang cai ndp/vd bj thao ra khdi dién cyc cao thé [a mot tinh hudng nguy hiém, trong nhikng trwéng
hop khéc tinh hudng nguy hidm nén dugc mé ta 1a khi mdt ngudi tiép xdc véi dién cye cao thé.
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Bang E.3 - Méi quan h¢ giiba cac nguy co, cac chudl sy kign lvdng treéc dwgc, cac tinh
huéng nguy hiém va tén hai c6 thé xay ra

Tinh huéng nguy

Tén hai

Nguy co Chudi sy kién lvéng trrée hidm
Ning lugng | (1) Cap dién cyec vd tinh c&m Pién ap dong xudt | Bdng ndng
dién tr vao & dién/ngudn dién hign trén dign cyc | Co rut co tim
(Pién ap Thiét mang
dong)
Hoé hoc (1) Khéng lam sach hét dung Phét sinh bong béng | Téc mach do khi
(Dung moi mai d& bay hoi s dyng khi trong mach mau | Tdn thuong n&o
dé& bay hoi) trong sdn xuét trong qué trinh thdm | Thiét mang
(2) Céc chét can d& bay hoi tach
chuyén thanh khi tai nhiét
a4 co thd
Sinh hoc (1) Hwéng din khong ddy du Vi khuén phat tan Nhi&m khuén
(Nhi&m abi v&i viéc 1am sach éng vao dudng thé cia | Thiét mang
khuén) gay mé str dyng lai bénh nhén trong
(2) St dyng éng nhi8m khudn | qua trinh gy mé
trong quaé trinh géy mé
Nang legng | (1) Bénh nhan nhiém dign cham | Khéng truydn dwgc | Hw héng bd phan nhé
dién tir vao bom truyén insulin ma nguei Gidm sy tinh téo
(ESD) (2) ESD khién bom va chuéng | bénh (c6 lvgng Hon mé, thiét mang
béo cla bom ngirng hoat dwérng trong mau
dong tang) khdng hay biét
(3) Insulin khdng dugc truyén
vao ngudi bénh nhén
Chic nang | (1) Pin mdy khir rung tim cdy | Thiét bj khdng thd | Thiét mang
(Khéng hoat trong ngudi can nang legng | tao séc chéng rung
dong) (2) Khoang cach dai khdng tim khi xdy ra loan

thich hgp giCa nhirng 14n tai
kham

nhjp tim
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Phuy lyc F
(tham khao)

Lap ké hoach quan ly rii ro

F.1 Khai quat

K& hoach quan Iy rii ro c6 thé 1a mot tai liéu rigng bigt hodc c6 thé két hep trong cAc tai ligu khac,
vi dy tai lidu hé théng quan ly chét lvgng. N6 c6 thé chira hét cac thdng tin hodc vién dén tai lidu
khac dé théa man cac yéu ciu mé ta trong 3.4.

CAu truc va mirc 36 chi tiét d6i véi ké hoach phdi twong xng véi mirc 8§ rli ro di kém véi trang
thiét bi y t& dang n6i dén. Cac yéu cdu chi ra trong 3.4 12 cac yéu cdu téi thidu abi v&i mot ké
hoach quan Iy rii ro. Nha san xuét c6 thd dwa vao cac myc khac nhw thoi gian bidu, cac cdng cy
phén tich ri ro, hodc co s& lya chon cac tiéu chi vé chdp nhén rdi ro.

F.2 Pham vi ké hoach

Pham vi chi ra v& mé ta trang thiét bi y t& va céc giai doan trong vdng d&i clia né phu hgp véi tirng
yéu té cua ké hoach.

T4t ca cac yéu té cha qua trinh quan Iy rdi ro phai dwgc sép a4t theo vong d&l cla san phdm
dwoc nha san xuét dinh hinh. M6t vai yéu té ctia qua trinh quan Iy rii ro c6 thé phét sinh trong
nherng giai doan ctia qua trinh thigc hién sdn xut san phdm chinh thirc clia nha san xuét (xem vi
duy trong 1SO 13485:2003™), vi du nhwe kiém soat thiét ké va phat trién. Céac yéu té con lai sé phat
sinh trong suét cac giai doan khac cla vong ddi sdn phdm cho dén khi ngirng str dyng. Ké hoach
quén ly rdi ro cung cép s sép a4t dbi v&i mot san phdm cy thé hodc dirt khoat hodc bang cach
vién din tai liéu khac.

Mac du tat ca cac hoat ddng quan ly rii ro ddu phai dwgc 1&n ké hoach, nha san xuét co thd co

nhidu ké hoach d& cép nhirng phan khac nhau clia vong d&i san phdm. Béng cach Iam rd pham vi
clia tirng ké hoach, ngudi ta c6 thé xac nhan rdng toan by vong adi san phdm déu da dugc xi 1y.

F.3 Phan cdng trach nhiém va quyén han

Ké& hoach quan ly ri ro phai xac djnh nhan sy ¢6 trach nhiém tién hanh nheng hoat 86ng quan ly
rGi ro cy thé, vi du, ngudi kidm soat, cac nha chuyén mén, cac chuyén gia kidm tra ddc 1ap, cac ca
nhén v&i cdc quyén han duge phé chuldn (xem 3.2). Viéc phan céng ndy c6 thé ndm trong mét ma
trAn phan phéi ngudn lyc xac dinh cho d& &n thiét ké.

F.4 Yéu cdu ra soét hoat ddng quan ly rui ro

Ké& hoach quan ly rii ro phai néu chi tiét cach thirc va thoi gian thyec hién viéc ra soat quan ly dbi voi
mét trang thiét bj y té cy thé. Cac yéu clu ddi voi viéc ra soat cac hoat dong quan Iy rai ro co thé Ia
mot phan clia c4c yéu cAu ra soat hé thdng chét lgng khéc (xem vi dy tai ISO 13485:2003", 7.3.4).

70



TCVN 8023 : 2009

F.5 Tiéu chi chdp nhan rui ro bao gdm cac tiéu chi chdp nhan rui ro khi khong thé
wérc lwgng dwge xac suit xuit hign tén hai

Tidu chi ch&p nhan rui ro xuét phat tir chinh sach clia nha san xuét trong viéc xac dinh rii ro chap nhén
dugc (xem D.4). Tidu chi d6 c6 thd ding chung cho cac loai trang thiét bj y té twong ty nhau. Tiéu chi
ché&p nhan rdi ro co thd 13 mdt phan trong hé théng quan Iy chét lvgng do nha san xuét thiét 1ap. Hé
théng ndy c6 thé dugrc vién dan trong ké hoach quan Iy rlii ro (xem vi dy 1SO 13485:2003'%, 7.1).

F.6 Hoat dong xac minh

Ké hoach quan Iy rii ro quy dinh céch thirc tién hanh hai hoat ddng xac minh riéng biét theo yéu
cu cla tidu chudn nay (xem A.2.6.3). Xac minh tinh hiéu qua cla cac bién phap kiém soat rii ro
c6 thé doi hoi viéc thu thdp cac dir liéu kham cha bénh, cac nghién clru kha thi, v.v (xem 2.28).
Ké hoach quan Iy rii ro cé th& néu chi tiét nhirng hoat dong xac minh mdt céach rd rang hodc béng
céach vién din ké hoach dbi véi cac hoat ddng x&c minh khac.

F.7 Cac phwong phap thu thip théng tin sau san xuét cé lién quan

Phuwong phap hosc cac phuong phap thu thap théng tin sau san xuét c6 thé 12 mét phan cla cac
quy trinh thudc hé thdng quén Iy chét lvgng da dwgc thiét 14p (xem vi dy ISO 13485:2003', 8.2).
Céc nha san xuét phai xay dyng céc quy trinh chung dé thu thap théng tin ti nhidu nguén khéc
nhau nhw ngudi s& dyng, ngwdi phuc vy, ngudi huén luyén, céc béo céo sy viéc va phén héi clia
khach hang. DU trong phan ién céc truérng hop, viéc tham khdo cac quy trinh cla hé théng quan
ly chét lwgng cling AU dap ng, cling cAn phai bd sung tryc tiép moi yéu clu cy thé vao ké hoach
quan ly rdi ro.

Ké hoach quan ly rii ro phai bao gbm nhirng tai liéu vé cac quyét dinh, dya trén viéc phan tich rli
ro, vé hinh thirc gidm sat sau thj trwdng nao thich hgp ddi véi thiét bj, vi dy, hinh thirc giam séat cé
tac dong trd lai 12 thich hgp hodc cin céc nghién cru di trwde. Phai quy dinh chi tiét cac nghién
clru kham chira bénh da dy dinh.
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Phu luc G
(tham khao)

Théng tin vé cac ky thuét quan ly rai ro

G.1 Khai quat

Phy lyc nay cung cép hwéng din vé mét sb k§ thuat quan Iy rii ro s8n c6, c6 thé dugc siv dung
theo 4.3. Nhirng ky thuat nay cé thé bd sung va cé thé cn thiét phai s dyng nhiéu hon mjt
phuwong phap. Nguyén tic co ban 1a chubi sy kién phai dwgc phéan tich ting bwéc.

Phan tich nguy co so bd (PHA) 1a mét ki thuat dwgc st dung trong giai doan d4u cla qua trinh
phat trién, dé& xac dinh céac nguy co, céc tinh hudng nguy hiém va céc sy kién cé thé géy ra tén hai
khi chua biét nhidu v& céc chi tiét cla thiét ké trang thiét bj y té.

Phan tich sw cd theo dd thj hinh cay (FTA) d3c biét htru dyng trong k¥ thuét an toan, trong giai
doan d4u cla qua trinh phat trién, d& xac dinh va danh wu tién cho céc nguy co va céc tinh huéng
nguy hiém ciing nhu dé phan tich cac sy kién bét lgi.

Phan tich tinh trang hw hdng va cac hiéu (rng (FMEA) va Phén tich tinh trang hw héng, cac hiéu
(rng va tinh nghiém trong (FMECA) la cac k¥ thuét xac dinh mét cach hé théng tac ddng hodc hau
qua cla c4c thanh phan riéng biét va thich hop di véi giai doan hoan thién thiét ké.

Nghi&n ciru nguy co va kha nang vén hanh (HAZOP) va Phan tich nguy co va diém kiém soat
then chét (HACCP) thudng dwgc ding trong nhirng giai doan sau cla qua trinh phat trién dé xac
minh va sau d6 téi wu héa nhirng ¥ twdng hodc thay ddi vé thiét ké.

G.2 Phén tich nguy co so b (PHA)

PHA la mét phwong phap phan tich quy nap véi myc tidu xac dinh cac nguy co, cac tinh huéng
nguy hidm va cac sy kién c6 thé gdy ra tén hai déi véi mdt hanh vi, didu kién hodc hé théng.
Phwong phap nay thuéng dugc tién hanh trong giai doan ddu phét trién mét dy an khi cé it théng
tin v& chi tiét thiét ké hodic cac quy trinh van hanh va cé thé 12 tién d& cia nhi¥ng nghién ciru tiép
theo. Phwong phap nay hitu dyng khi phan tich cac hé thdng hién cé hodc wu tién nhirng nguy co
ma hoan canh khéng cho phép sl dyng mt phwong phap ¢é pham vi réng hon,

Trong PHA, cén xay dyng mét danh muyc nguy co va tinh huéng nguy hiém chung bing cach xem
xét cac dac diém nhuw:

a) chét liéu s& dung hodc san sinh ra va dd phan (ng cla chét liu d6;
b) thiét bj da st dyng;
c) mébi trwdng van hanh;

d) bé tri, sip dat;
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e) tiép xuc git*a cac thanh phéan cla hé théng.

Phuong phap nay dwgc hoan thién véi viée xac dinh xac suét xay ra tai nan, danh gia dinh tinh vé
quy md thwong tdn hoac tdn hai c6 thd xay ra dbi voi sic khde, va xac dinh cac bién phap diéu tri
hop ly. Két qua thu Gugce cé théd dugc bidu didn bing nhidu cach khac nhau nhw bang biéu hodc
@4 thj hinh cay.

Xem IEC 60300-3-9:1995%", A.5 dé biét thém thong tin v& cac quy trinh cia PHA.

G.3 Phan tich sy cé theo dd thj hinh cdy (FTA)

FTA trwéc hét I3 mot phwong tién phan tich nguy co da xac dinh dwec béing ‘cac k¥ thuat khac va
bat dau tir mdt hau qua khéng mong mudn dwgec mac nhién cdng nhén, con dwgc goi la “sy kign
quan trong nhét". Theo phurong phap suy dién, bit ddu tir sy kién quan trong nhét, nhirng nguyén
nhan co thé hosic kidu sy cd clia cdp hé théng chirc nang thdp hon tiép theo gdy ra hiu qua
khéng mong mudn dwec nhan dang. Theo nhén dang kidu bac thang tlr van hanh hé théng khdng
mong doi téi cac cp hé théng thdp hon ké tiép s& ddn dén cép hé théng mong mubén, thwong 1a
kidu sy cb thanh phan hodc cp thAp nhét tai d6 c6 thé ap dung cdc bién phap kiém soat rii ro.
Digu nay s& bdc 16 nhirng sy két hgp c6 kha ning dén téi hdu quéd dwgc thira nhén, Cac két qua
dugc didn dat béng hinh anh dwdi dang dd thj hinh cay clia cac kidu sy ¢b. Tai mbi cép ciia dbd thj
hinh cay 86, sy két hop cac kidu sy cd dwgc mé ta bang nhirng toén tir logic (AND, OR, } Cac
kiu sy cb xac dinh trén db thj hinh cay c6 thé Ia cac sy kién di kém v&i nhirng s ¢b phin cing,
1&i do con ngudi, hodc bat ky sy kién thich hgp nao khac, ¢ thé din téi sy kién khéng mong
muén. Ching khéng bj gi¢i han & trang thai don 151,

FTA cho phép thyc hién mét phirong phéap cé hé théng ma theo d6 tai cing mét thei didm c6 tinh
linh hoat du d& phan tich mot loat céc yéu td khac nhau, bao gdm cd sy twong tac véi con ngudi.
FTA dwgc s dyng trong phén tich rdi ro nhw 1a mdt céng cy cung cdp mot wéc lweng x&c suét sy
c6 va @8 xac dinh sy ¢b don |8 va cac sy cd kidu théng thwong gay ra cac tinh huéng nguy hiém.
Viéc biéu dién bdng hinh anh gitip d& dang hidu dwgc hoat ddng clia hé théng va cac yéu té lién
quan, nhung, khi @b thj hinh cay cé pham vi rong, viéc x& ly cac db thj hinh cay vé sy cé co6 thé
doi hoi si» dung hé théng may tinh hién sin cé.

Xem IEC 61025'”* g& biét thém thong tin vé& cac quy trinh d6i véi FTA.

G.4 Phan tich tinh trang hw hong va cac hiéu 'ng (FMEA)

FMEA Ia mét ki thuat theo d6 nh&n dang va danh gid mdt cach ¢ hé théng nhing hau qua cia
kidu sy cb riéng 1&. D4y |a mot phuong phap quy nap s dung cdu héi “Chuyén gl xay ra néu...?”.
Céc thanh phan dugc phan tich [an lwot, theo d6 thang thwérng xem xét médt tinh trang don 18i. Viéc
nay dugc thyc hign “tir dwdi 1&n”, tirc 12 theo quy trinh dén cdp hé théng chirc ndng cao hon ké
tiép.
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Phuong phap FMEA khong gi¢i han tai mot hu hdng clia mot thanh phdn ma c6 thé bao gém cac
hw héng trong qua trinh sdn xuét va I4p rép cac thanh phdn (FMEA qué trinh) va viéc ngudi siv
dyng cudi cuing s dung ding hodc sai san phdm (FMEA (rng dung). FMEA cb thé dugc mé rong
d& phéi hop voi viéc nghién clru cac trang thai hw hdng thanh phan riéng 18, xac suét xay ra va kha
nang co thé phat hién (chi dén mirc viéc phat higén d6 sé cho phép thirc hién cac bién phap bao vé
trong ndi dung cla tiéu chudn nay) va cling nhw mirc 8§ nghiém trong cla cac hau qua. Phrong
phap FMEA c6 thé tr& thanh Phéan tich tinh trang hw hdng, cac hiéu (rng va tinh nghiém trong
(FMECA). D& thiec hién mét phan tich nhw vay, viéc thiét ké trang thiét bj y té @6 phai twong dbi
chi tiét.

FMEA ciing c6 th& |a mét k¢ thuat htru ich @& x( ly cac sai sét sir dyng. Nhwegce diém caa ky thuét
nay xuét phat tir nhizng khé khan trong vigc xir Iy phdn du va viéc hop nhét cac hoat ddng sira
chi*a ho#c bdo du&ng phang nglra, ciing nhu nhirng han ché clia né trong céc trang thai don 18i.

Xem IEC 60812%" @& biét thém chi tiét vé cac quy trinh dbi v&i FMEA.

G.5 Nguy co va nghién ciru kha nang vgn hanh (HAZOP)

HAZOP twong tw nhy FMEA. HAZOP dya trén gid dinh rdng cac tai nan xay ra do nhi*rng hoat
déng isai 1éch v&i thiét ké hodic cac y tedng van hanh. Day la mot k§ thuat cé hé thdng nhdm nhan
dang cac nguy co va cac van d& vé kha nang van hanh. Ban dau né dugc phat trién dé s dyng
trong nganh ché bién héa hgc. Mac du viéc st dung cac nghién clru HAZOP trong nganh héa hoc
tap trung vao d6 chéch so vé&i y dinh thiét ké, cling cé nhirng (*ng dung khac d6i véi moét nha san
xudt trang thiét bj y t&. M6t nghién ciu HAZOP ¢6 thé (ng dung dbi v&i viéc van hanh/thyc hién
chirc ning cla trang thiét bj y té (vi dy, ddi véi cac phwong phap/qué trinh dang tén tai si* dyng
d& chén doan, didu tri hodic Iam dju bét bénh tat nhw “y dinh thiét ké"), hodc ddi véi mét qua trinh
st dung trong san xuét hoac bao dw&ng/dich vy clia trang thiét bj y t& (vi dy, tiét tring) ma c6 thé
c6 nhizng anh huéng dang ké dbi véi chirc néng cla trang thiét bj y té. Hai dic diém clia HAZOP

nhw sau:

- slr dyng mét nhém ngwdi c6 chuyén mén thyc hién thiét ké trang thiét bj y t& va nhrng tng
dung cia né,

- cac tr hvong din (NONE, PART OF, ...) dugc st dyng dé& gilp xac dinh cac hoat ddng di
chéch viéc sr dung théng thwdng.

Cac muyc dich cia ky thuat nay la:
- xAay diyng mdt ban md ta ddy du vé trang thiét b y té va cach s dung theo dy dinh,

- ra soat mét cach c6 hé théng moi phadn s dyng dy dinh & phat hién cac hoat déng di chéch
cac didu kién van hanh théng thwdng va thiét ké di dinh phat sinh nhw thé nao,

- xac dinh céac hau qua cia nhrng hoat dong di chéch d6 va quyét dinh xem nhng hau qua nay
c6 thé dan téi cac nguy co hodc cac van dé van hanh hay khéng.
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Khi 4p dung k¥ thuat nay dé san xudt mét trang thiét bj y té, myc dich cudi cung d&c biét hiru ich
trong nhi¥ng tredrng hgp ma cac dic didm cua trang thiét bj y té phy thudc vao qua trinh san xuét.

Xem IEC 61882/?°! @& c6 thém théng tin v& cac quy trinh ddi véi HAZOP.

G.6 Phan tich nguy co va diém kiém soat then chét (HACCP)

Pay Ia mét phwong phap c6 hé théng d& nhan dang, danh gia va han ché nguy co. Ban ddu
phuong phap nay dwgc NASA phat trién d& ngan chan viéc ngd ddc thirc an d6i véi cac phi hanh
gia. Phuong phap nay dya trén mdt nhém cac nguyén téc va cac thudt nglr d4 dwec dinh nghia.
Khi ap dyng déi véi cac trang thiét b y t&, HACCP dwgc st dyng dbi véi qua trinh han ché va
quan ly cac nguyén nhan ban du phat sinh cac nguy co clia san phdm b&t ngudn tir cac qua
trinh, d&c biét Ia cac qua trinh san xuét.

Chuong trinh ndng cbt cia HACCP bao gém bay nguyén |y sau day:

1. Thwe hién phan tich nguy co (4.3) 2. Xac dinh cac diém kiém soét then
va xéac dinh cac bién phap ngdn chét (CCPs) (6.2)
chan (6.2)

3. Xay dyng nhitng gi¢i han quyét 4, Giam sat tirng CCP (6.3 va biéu 9)
dinh (4.2 va Diéu 5)

5. Xac dinh céc hanh djng slra chira 6. Xay dyng c4c quy trinh thdm tra (6.3
(Diéu 9) va Diéu 9)

7. Xay dyng cac quy trinh lwu giG ghi
chép va tai ligu (3.5 va Didu 8)

M&i mot sdn phdm cé.nhirng nguy co riéng ¢6 lién quan dén céng dyng dy djnh clia san phdm dé.
Cac tinh hudng nguy hiém c6 thé phat sinh do cac sy kién (nguyén nhan hodc cac yéu té gép
phén) trong subt cac giai doan khac nhau clia vong doi san phdm, vi du nhu thiét ké, san xuét,
bdo dudng, st dyng, loai bd, v.v... D& cé nhirng vi dy vé& mét sé dang nguy co, xem Phy lyc E.

Diém méu chét clia mét hé théng HACCP c6 hiéu qua tap trung vao viéc giam sat va quan 1y lién
tuc (Nguyén ly 2, 3 va 4 cia HACCP) cac nguy co dugc nhan dang. Nha san xuét chirng minh
tinh hiéu quéd cla céc bién phap han ché duoc xac dinh (Nguyén ly 5 va 6 ciia HACCP) béng
cach xay deng 1§ trinh cac cong doan dwgc ghi chép c6 phwong phap, x& ly cac phén tich nguy
co va ké hoach quan ly then chét (Nguyén Iy 7 cia HACCP).

Hé théng HACCP sir dyng céc cong cy sau ddy lam bang chirng ddi véi viéc lwu gilr ghi chép:
a) Biéu dé thi tw qua trinh

Muyc dich cla bidu @4 1a cung cdp mot ban md ta rd rang va don gidn vé céc budc 6 lién quan
trong qué trinh. Biéu d& cén thiét cho nhém thyc hién HACCP trong céc cdng viéc tiép sau. Biéu
db nay cling c6 thé dong vai trd nhw 1d mét hwéng dén sau nay cho nhitng ngudi khéc can hidu
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dwgc qué trinh d6 phyc vy cho céc hoat déng thadm tra clia ho. Pham vi clia bidu dd thr ty phai
bao trim t4t ca cac buéc x Iy ma trre tiép trong sy kidm soét clia nha san xuét.

b) Bang theo ddi phén tich nguy co

Viéc phan tich nguy co 13 viéc nhdn dang céc nguy co va cdc nguyén nhén gay ra nguy co. Cac
ghi chép phan tich bao gdm:

1) x&c dinh va ligt ké cac bwéc trong qué trinh ma nhing nguy co dang k& xuét hién;

2) ligt ké tat ca cac nguy co d3 nhan dang va tAm quan trong clia ching lién quan té&i tirng budc
mdt;

3) liét ké tAt ca cac bién phap ngan chin dé& han ché tirng nguy co;
4) x4c dinh moi didm CCPs va viéc quan ly, kiém soét ching.
c) Ké hoach HACCP

Tai liéu bdng v&n ban dya trén bdy nguyén Iy cla HACCP va vach ra cac quy trinh phai lam theo
dé bao dam vigc quan ly mot mAu thiét ké, mdt san phdm, mét qua trinh hosic mét quy trinh cy thé.
Ké& hoach bao gém:

1) xé&c dinh cac diém kiém soat then chét va cac gi¢i han then chét;
2) giam sat va tiép tuc cac hoat ddng han ché;
3) xac dinh va gidm sat c4c hoat ddng sira chira, thdm tra va lwu giC ghi chép.
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Phy luc H
(tham khao)

Hwéng din v& quan ly ral ro @81 vol cac trang thlét bj y té in vitro

H.1 Khai quat

Phy lyc nay cung cAp nhi*ng hedng dan bd sung v& viéc ap dung quan Iy rli ro dbi voi trang thiét
bj y té in vitro (IVD). Phy lyc nay tap trung vao viéc quan ly rli ro déi v&i bénh nhan ti vigc si
dung cac két qua kidm tra IVD. Céc vi dy dwoc s dyng vdi myc dich minh hea cac khai niém va
phuc vy nhu diém kh&i ddu cta quan ly rii ro dbi voi cac trang thiét bj y té IVD. Cac vi dy nay
khdng hoan toan thdu ddo. Dinh nghla cua cac thuat nglr s dung trong phu lyc ndy, xem 1SO
18113142,

C4c trang thiét bj y té IVD dugc siv dung cho viéc 14y mau, chudn bj va kiém tra cac mau pham |dy
tir co thd nguoi. Nhirng thiét bi nay gdm cé cac loai thudc thir, cac cong cy, phan mém, dyng cy
14y m&u va chira mau, bd dinh c@, vét lidu didu chinh va céc phy kién di kém. Cac dyng cy nay cé
thé dugc sr dung riéng 1& hodc két hgp thanh mot hé théng.

Cac két qua do trang thiét bj y t& IVD cung cdp co thé duoc s dung trong viéc chan doan bénh
hodic cac didu kién khac, bao gdm xac dinh tinh trang sirc khde, nhdm myc dich cha trj, gidm
nhe, didu tr] hodc ngan ngira bénh tt, cling nhw gidm sat st dung thubc chtra bénh va xac dinh
30 an toan clia mau hodc by phan co thé duoc hién téing. Céac thiét bj nay co thé dwgc st dyng
bdi nhirng ngudi cé trinh dd hoc van, dugc dao tao va kinh nghiém khac nhau trong nhitng ché
@6 khac nhau véi mire dd da dang vé didu chinh moi tredng. VI dy, mot sb trang thiét bj y té IVD
dugc dy kién cho cac nha phan tich chuyén nghiép st dyng trong cac phong thi nghiém y té, mot
sb khac cho nhi*ng nha cung cép dich vy cham séc sirc khde sl dyng tai co s& chim séc sic
khde, va can cé mdt sé khac cho ngwdi sU dung tai nha.

Tai mot ddu chudi, cac kiém tra IVD dwoc thyc hién trong mdt phong thi nghiém dugc bao cdo
cho béac sT, nguéi s& doc nhirng sb ligu va chdn doan, diéu tri hodc giam sat mot bénh nhan; tai
dau chudi kia, c4c kiém tra IVD duwgc bénh nhan thyc hién, s> dung két qua dé& giam sat va diéu
trj tinh trang cda chinh minh.

Do sy da dang cua cac trang thiét bj y té IVD va s& dyng dy dinh cia ching, nhieng huéng dén
nay c6 thé khéng ap dung dugc tat ca cac trudng hgp. Dbi voi cac trang thiét bj y té IVD dé ty
kiém tra, cAc thu4t ng® “bénh nhan” va “ngudi st dung khong cé chuyén mén" sé dugc st dung
thay thé 13n nhau, cho du dé c6 thé 1a cac ca nhan khac nhau (vi dy, mdt phy huynh c6 thé tién
hanh kiém tra do legng glucose ddi voi dira con méc bénh tiéu dwdng). Khi st dyng thuat ng
“bac sT c6 nghia la nhirng ngwoi cung cAp dich vu chim séc strc khde khac ciing cé thé yéu ciu,
nhan, doc va hanh dong theo két qua kiém tra IVD.
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Cac trang thiét bj y t& IVD tidm an gy ra tén hai cho bénh nhan. Két qua khdng chinh xac hodc
cham trd c6 thé din t&i nhirng quyét dinh didu tri khdng phi hgp hoZc cham trd va hanh ddng nay
gay ra tdn hai cho bénh nhan. Két qua khéng chinh x4c tir trang thiét bi y t& IVD dy kién sl dyng
cho viéc truydn dich ho3c cAy ghép qua hinh dnh cé tiém ning gay tén hai dén mau cla bénh
nhan ho3c c4c bd phan tiép nhan, va cac két qua khéng chinh x4c tr cac thiét bj IVD dy kién sir
dyng cho viéc phat hién cac bénh I8y nhiém co thé gy nguy hiém cho sirc khde cdng déng.

Mot mod hinh rii ro 4&i véi trang thiét bj y t& IVD s dung trong mdt phong thi nghiém dwgc minh
hoa tai Hinh H.1. Trong vi dy nay, I8i clia hé théng quan Iy chét lwgng cla nha san xuét (vI dy,
trong qué trinh thiét ké, phat trién, san xuét, déng géi, dan nhan, phan phéi hodc bdo dudng) sé
khdi dAu mot chudi cac sy kién, bat dAu 1a viéc trang thiét bj y té IVD c¢6 thidu s6t hodc ¢6 sy ¢cb
khi hoat déng. Thiét bj phong thi nghiém y té cé sy cb, sé dwa ra két qua xét nghiém khéng chinh
x4c. Néu khdng dwgc phong thi nghiém xéc dinh |a khéng chinh xac, két qua d6 sé& dugc bao cho
nguwdi cung cdp dich vy cham séc sirc khde. Néu ngudi thire hién chdm séc sirc khde khdng nhan
ra két qua khéng chinh xac, diéu nay cé thé gy anh hwdng bt lgi dén viéc chan doan va gdy ra
mét tinh huéng nguy hiém dbi véi ngudi bénh.

v

Nha san xuét Quy trinh that bai Thiét bj IVD hoat ddng tryc trac

(sw kién khéi ddu)

\

Y

Phong xét nghiém Xét nghiém IVD thét Két qua xét nghiém khéng chinh

bai xac ho#c cham trd (Nguy co)
Béac st Chan doén y té thét > Didu trj y té khéng chinh xac
bai ho3c cham tré (Tinh huéng nguy
hiém)
Bénh nhan Tén thwong hoic

thiét mang (Tén hai)

Hinh H.1 ~ M&t ma hinh rui ro dbi véi viéc sir dyng trang thiét bj y té IVD
trong phong thi nghiém

Céac bac sT sir dung cac két qua kiém tra IVD clng v&i nhirng théng tin y t& s3n cé khac & danh
gi4 bénh nhan va dua ra chdn doan hodc hwdng din didu tri. Trong mét sé treéng hop, két qua
IVD c6 thd co s& ban dAu hoac thdm chl 1a duy nhét dé quyét dinh didu trji. Xac suit mot bénh
nhan chju tn hai la sy két hop clia x&c suét xay ra tirng sy kién minh hoa trong Hinh H.1. M3i mot
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xac sudt riéng 16 mot phan dwgc triét tidu boi kha nang nha san xuét, nhan vién xét nghiém hodc
bac sT s& phat hién ra nguy co hoéc tinh hubng nguy hiém, do d6 cho phép can thigp va tranh dugc
t8n hai. Chudi sy kién thyc té s& phy thudc vao trang thiét bj y té IVD cy thé va &ng dyng clia nd.

Hinh H.1 cling chi ra réng phéng xét nghiém c6 thé gbp phan vao két qua kiém tra khong chinh
xac hodc cham tré, vi dy do h&u qua cua viéc khong thyc hidén ding quy trinh, bam sét lich trinh
bao dudng hodc kiém tra, hodic lwu y dén nhieng canh bao phong nglra. Ngoai ra, cac sy kién dan
dén t&n hai déi véi bénh nhan cling c6 thé bt ngudn tir phong thi nghiém. CAn thiét phai giam sai
sot théng qua quan ly rdi ro tai cac phong thi nghiém y té, va céc thdng tin an toan 13 két qua cla
qua trinh quan Iy rti ro clia nha san xuét déng vai tro 1a théng tin ddu vao cla qua trinh quan ly rii
ro tai phong thi nghiém.

H.2 Phan tich rai ro
H.2.1 Xac djnh cong dyng dy dinh

H.2.1.1 Khai quat

Céc trang thiét bi y t& IVD danh cho cac phéng thi nghiém hodc cac diém xét nghiém c6 hai dbi
tweng st dung: (1) ngwdi van hanh 1a ngudi thye hién cac xét nghiém, va (2) nguwéi cung cép dich
vy cham séc stre khde 1a ngudi nhén, doc va tién hanh didu trj theo cac két qua xét nghiém. Trong
trwong hep cac trang thiét bj y té IVD s dung cho myc dich ty xét nghiém, nguwdi bénh cé thé
chinh 13 nguwéi st dung duy nhét.

Viéc xac dinh cac cong dyng di dinh phai can nhdc dén myc dich khach quan clia nha san xuét
ddi voi ca hai yéu té clia cdng dyng: (1) s dung trang thiét bj y té IVD dé dua ra két qua xét
nghiém, va (2) st dung két qua xét nghiém dé di dén két luan vé& chan doan, didu trj hogc giam sat
bénh nhén.

Trong phuy lyc nay, cac thuat nglr sau c6 thé dwec hidu rdng:

- “Ngwoi van hanh” cé nghta 1a c4 nhan thyc hién cac xét nghiém IVD; ¢4 nhan nay c6 thé Ia
nhan vién xét nghiém, ngudi cung cép dich vy cham séc sirc khde hodic mdt ngwdi khéng co
chuyén mén dwoc dao tao téi thidu hodc khéng duec dao tao;

- “Nguwdi cung cép dich vy cham séc sirc khde” cé nghta Ia ¢& nhan yéu cdu, nhan hoic tién
hanh didu trji dya trén két qua xét nghiém nhan danh ngwéi bénh; ca nhan nay cé thé 1a mét
bac sf, y ta, y ta cAp ctru hosic bt ky ca nhan ndo khéc dwa ra cac quyét dinh didu trj dya trén
cac két qua xét nghiém IVD.

H.2.1,.2 Céng dung d djnh

Coéng dyng dy dinh clia mdt trang thiét bj y té IVD c6 thé gdbm hé théng do lwdng, phan tich hoa
hoc, phén tich dang dac tinh, thé mau thir, quy trinh xét nghiém (dinh tinh, ban dinh lgng hoic
dinh lwvgng), loai ngwdi van hanh va vj tri s dung.
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Vi dy, cac xét nghiém dinh lvgng d6i véi ndng d6 chit B-hCG co thé dwec yéu clu thyc hign ddi
v&l mAu huyét thanh, huyét twong ho3ic nwéc tidu. Khdng phai tAt cd quy trinh xét nghiém B-hCG
d&u c6 cac ad3c tinh phi hep véi tit ca ba loai thé mau thir.

H.2.1.3 Hwéng din sir dyng

Hwéng din st dung gdm cac ng dyng y té va mat 36 bénh nhan ma trang thiét bj y té IVD do
dwoc di kién thye hién.

Vi dy, két qua xét nghiém B-hCG c6 thé st dung cho viéc phat hién mang thai, cho viéc siéu 4m
phy n c6 thai @& phat hién héi chirng Down & thai nhi, va d& giam sat mot sé loai ung thu nhét
dinh. M3i mdt &ng dyung y té cé thé c6 yéu cdu khac nhau vé do dd nhay, dac tinh riéng, sai sé va
dd chinh xac.

H.2.2 Xé&c dinh 18i str dyng c6 thé xay ra

H.2.2.1 L&i sir dung

L&i str dyng gém cac hanh 8dng khéng Sugc nha san xuét dy kién, vi dy nhw 1am tét quy trinh,
céc cb géng téi wu héa va ’ng bién, cling nhu viéc bd sét cac hanh déng do nha san xuét di kién,
vl dy nhirng hanh déng dwec quy dinh trong hwéng dén s dyng.

H.2.2.2 Vi dy vé 18i s> dyng c6 thé do nhan vién xét nghiém

Sau d4y |a cac vi dy vé 18i st» dyng c6 thé xay ra trong phong thi nghiém. Céac vi dy nay c6 myc
dich minh hoa nguyén Iy va khéng phai 1a mét danh sach ddy du:

- sl dyng mét trang thiét bj y t& IVD véi mét thiét bj kidm tra, chét thi», dung cu hodc thé mau
thir khong thich hep;

— ¢6 géng tdi wu héa quy trinh xét nghiém d& nang cao cac dic tinh thé hién clia né;

- rat ng&n quy trinh xét nghiém (thyc hién “lam tat");

- bd qua viéc bdo dwdng cac dyng cy;

- khong cé kha ndng hodc khdng thanh céng khéi déng céc déc tinh an toan;

— vén hanh trong didu kién mai tredng bét Igi.

H.2.2.3 Vi dy vé 15i sir dyng c6 thé do ngwei cung cip dich vu chim séc strc khoe

Sau day 1a cac vi dy v& 18i st dyng do ngudi cung clp dich vy cham séc sirc khde co thd mic
phai. Cac vi dy nay c6 myc dich minh hoa nguyén ly va khéng phai 12 mét danh sach diy du:

- st dung céac két qua xét nghiém VD dé kidm tra mic d dbi véi mét bénh trong khi quy trinh
xét nghiém nhdm myc dich chdn doan bénh (cac d3c tinh thé hién c6 thd khéng phu hop dé
kiém tra mrc 46 bénh);
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- s dung két qua xét nghiém IVD d& chan doén bénh trong khi quy trinh xét nghiém nhdm muyc
dich giam sat tinh trang (cac déc tinh thé hién co thé khéng phu hgp dé chan doan);

- st dyung két qua xét nghiém IVD cho mdt rng dyng Idm sang méi khéng dwgc nha sén xuét
khang dinh (cac dac tinh thd hign c6 thé khéng phi hgp cho trng dyng méi d6).
H.2.2.4 Vi dy vé 18i si» dyng do ngwoi bénh khi ty xét nghigm

Sau day 13 cac vi dy v& cac 18i s dung do ngwdi bénh c6 thé méc phai khi tiy thirc hién xét
nghiém. Cac vi dy nay c6 muc dich minh hga nguyén ly va khong phai 1a mét danh sach day du:

st dyng lvgng méu the khdng 4a;

- khéng thyc hién dwgc viéc dwa chét thir vao mét cach pha hop;

- chia nhd cac manh chét the (vi dy d& gidm chi phi);

— khong c6 kha nang hoéc khéng thire hién dwec cac dgc tinh an toan;

- béo quan chét thir trong cac diéu kién khong thich hep.
H.2.3 Xac djnh céc déc tinh lién quan dén an toan

H.2.3.1 Khéi quat

Bén canh cac d3c tinh héa hoc, co hoc, dién hec va sinh hoc twong ddng véi cac trang thiét bj y
té khac, céc trang thiét bj y té IVD c6 cac dic tinh hiéu suét, quyét dinh tinh chinh xac cla két qua
xét nghiém. Khdng dap (rng cac dic tinh hiéu suét yéu cdu d& s dung y té cy thé cé thé din dén
mét tinh huéng nguy hiém phai dwgc danh gi4 rdi ro déi véi bénh nhan.,

H.2.3.2 Dic tinh higu sudt cua quy trinh xét nghiém djnh lwgng

Céc quy trinh xét nghiém dinh lwgng nhdm myc dich xac dinh Iwgng hodc ndng dé cliia mdt thanh
phan cdn phan tich. Két qua dwgc thé hign trén thang chia 8. Cac dac tinh hiéu suét phan tich
chinh cla cac quy trinh xét nghiém djnh lwgng 14 dd chinh xac (khéng chinh x4c), ding d4n (léch),
dac treng phan tich va gi¢i han sé lwgng. Cac yéu cdu hiéu sudt phy thudc vao ¢ng dung vy té.
MGt két qua cao sai hosc thdp sai c6 thé ddn dén viéc chdn doan khéng chinh xac hoic didu tri
cham tré, va tdn hgi hju qua dbi véi bénh nhan c6 thé phy thudc vao ndng do thanh phin cin
phan tich va cwéng dg iéch.

H.2.3.3 Dic tinh hidu suét cua quy trinh xét nghiém djnh tinh

Cac quy trinh xét nghiém dinh tinh chi nhdm myc dich phat hién sy c¢6 hodc khdng co thanh phan
can phan tich. Két qua dwgc ghi lai dwdi dang dwong tinh, 4m tinh hodic khang c6 két luan. Higu
suéit clia cac quy trinh xét nghiém djnh tinh thudng dugc bidu didn dwdi dang dd nhay va déc tinh
chan doan. Mot két qua duwong tinh khi khéng tdn tai thanh phan cdn phan tich hodc két qua 4m
tinh khi c6 tdn tai thanh phan cdn phan tich c6 thé din téi chdn doan sai 1Am hoic didu trj cham
tré va tén hai dén bénh nhan.

81



TCVN 8023 : 2009

H.2.3.4 Pic tinh d§ tin ciy

Khi cac bac sT phy thudc vao cac két qua xét nghigm IVD dé dua ra cac quyét dinh y té khan cép,
vi dy nhw trong trwdng hop tép trung didu tri quan trong, céac két qua kip thei ¢ thé ciing quan
trong nhw cac két qua chinh xac. Khéng dua ra dugc két qua khi can c6 thé ddn dén mét tinh
huéng nguy hiém.

H.2.3.5 Thong tin phy thugc bénh nhén

Trong mét sé tredng hep, cac két qua xét nghiém c6 thé doéi héi thdng tin nhan khdu vé bénh
nhan, cang nhw c4c thdng tin thich dang vé miu ho#c v& viéc xét nghiém mau dé doc két qua
chinh xac. Nhan dang b&nh nhan, nhan dang miu, loai mau, mé ta miu, don vj do lwéng, khodng
thoi gian tham khao, tudi, gi¢i tinh, va céc yéu té di truydn hoc 1 céc vi dy vé dang théng tin nhw
thé. Thong tin d6 c6 thd dwge nhan vién xét nghiém nhap vao bng tay ho3c nhap ty dong béng
hé théng may tinh. Néu mét trang thiét bj y té IVD dwgc thiét ké dé thong bao cac théng tin thich
dang cling véi két qua xét nghiém, khéng lién két thdng tin chinh x4c v&i két quéd xét nghiém cé
thé anh hwdng dén viéc doc két qua va din dén tinh huéng nguy hiém.

H.2.4 Nhin dang cic nguy co da biét va cé thé lwong trvdc

H.2.4.1 Nguy co déi voi bénh nhan

T quan diém cta mdt ngudi bénh, két qua xét nghiém IVD 12 mdt nguy co néu né co thé din dén
(1) c&c hanh déng didu trj y t& khéng thich hop cé thé din dén tdn thwong hodc thiét mang, hodc
(2) khéng thyc hién dugc cac hanh déng didu tri y té thich hgp c6 thé ngan nglra tdn thuong va
git’ mang sbng. Két qua xét nghiém IVD khéng chinh xac hodc cham tr& cé thé do trang thiét bj y
té IVD khéng hoat dong tét, Ia mét nguy co khéi ddu trong mot chudi sy kién lwérng treéc dwgce cod
thé dan dén tinh huéng nguy hiém. Viéc nhan dang cac nguy co va cac chudi sy kién nhdm muc
dich giup d& nha san xuét bién soan mdt danh sach toan dién nhing tinh hudng nguy hidém. Nha
san xuét quyét dinh nhirng gl dwoc coi la mdt nguy co trong qua trinh phéan tich rii ro.

Nhw minh hoa tai Hinh H.1, mét tinh hudng nguy hiém c6 thé xdy ra néu mdt nguwdi cung cép dich
vy cham séc strc khde nhan dwgc két qua khdng chinh xac va hanh déng dya trén két qua dé.
Mét tinh hudng nguy hiém ciing c6 thé xay ra ndu khéng co két qud xét nghiém khi can. Trong
treong hgp cac thiét b ty xét nghiém, mét tinh hubng nguy hidm c6 thé xdy ra khi nguwei bénh
nhan duoc két qua xét nghiém khdng chinh xac hodc khéng nhan dwoc két qua khi can.

Dbi véi cac quy trinh xét nghiém dinh lwegng, két qua duwgc coi la khdng chinh xac néu dé chénh
l&ch so vé&i gia trj chinh xac vurgt qua gidi han diyra trén thyc tién 1Am sang. Y nghia l4m sang cla
mdt két qua khdng chinh xac cé thé phy thudc vao mirc @9 chénh léch gitra gia tri do dwoc va gia
tri dung, cing nhu tinh trang sinh Iy ctia bénh nhan (vi dy gidm hodc ting dwéng huyét).

Déi véi cac quy trinh xét nghiém dinh tinh, ma chi dwa ra két qua dwong tinh hodc &m tinh, (vi dy
xét nghiém HIV va thai nghén), cac két qua hodc Ia chinh x&c ho3c la khdng chinh xac.
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Céc nguy co sau ddy cé thd gay ra hosic gép phdn gdy ra chin doan sai v&i khd nang din dén
can thiép y & c6 hai hodc cham tré:

- két qua khdng chinh xac (xem H.2.3.2 va H.2.3.3);
- két qua cham trd (xem H.2.3.4);
~ théng tin khéng chinh xac di kém két qua (xem H.2.3.5).

H.2.4.2 Méi quan h$ vé&i céc ddc tinh hidu suft

Néu khéng dap (ng cac ddc didm kg thust clia bt ky mét dsic tinh hiéu suét nao co lién quan dén
an toan (xem H.2.3) thi phai danh gi4 d& xac dinh xem tinh huéng nguy hiém cé thé xay ra khdng.

Coéng cy dé phan tich nhirng nguy co nhw vdy, vi du nhw Phén tich nguy co so bd (PHA), Phan
tich sy cé theo @b thj hinh cdy (FTA), Tinh trang hw hdng va Phén tich hiéu ’ng (FMEA), va Phan
tich nguy co va Céc diém kidm soét then chét (HACCP), da dugc md ta trong Phy lyc G.

H.2.4.3 Nh@n dang cic nguy co trong diéu kign sy cb

Céc trang thai he hdng c6 thé dén dén viéc khong dap (rng duwgc cac déc tinh higu suét theo yéu
cdu dé si dyng cho myc dich y té (vi dy 80 dung, 49 chinh xac, dd riéng biét, v.v...) phai dugc
tinh @én khi nh&n dang cac nguy co IVD trong didu kign sy ¢b; vi dy,

- 0 khéng ddng nhét trong mét 10;

~  mau thudn gitra cac 19;

- gi4 trj kidm tra khdng theo ddi dugc;

- khéng kiém tra dwoc;

- khong c6 a9 riéng biét (vi dy, cac yéu té gay nhidu);
- méu thir ho#ic chét thir chuyén sang;

- do lwdng khéng chinh xac (lién quan dén dung cy);

- khdng dat @6 &n dinh (lwu kho, van chuyén, sir dyng).

Céc trang thai hw hong c6 thé din dén két qua cham trd trong céc tinh huéng didu trj khdn cép
phai dwgc can nhac khi nhén dang céc nguy co IVD trong didu kién sy ¢b; vi dy,

- chét thi khong &n dinh;
- hw héng phdn cirng/phin mém;

- @dng gébi hdng.

Céc trang thai hu hdng co théd ddn dén théng tin khéng chinh xac v& bénh nhan phai dugc can
nhéc khi nhan dang cac nguy co IVD trong didu kién sy cé; vi dy,

- tén bé&nh nhan ho#c sé gidy chizng minh khdng chinh xac;
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- ngdy sinh hodc tudi khdng chinh xéc;

- gi¢i tinh khéng chinh xéc.

H.2.4.4 Nhin dang nguy co trong didu kién st dyng binh thwong

Céc két qua khdng chinh xac cang c6 thé xuét hién trong sir dung binh thirdng, tham chi khi trang
thiét bj y té IVD dap (ng ddc tinh higu suét do nha san xuét khing djnh. Didu nay c6 thé do két
qud xét nghiém khéng chéc chén, tinh bién ddi sinh hoc clia cac mau bénh pham, Ipa chon gi4 tri
gi6i han hosic cac yéu té khéc. Két qua khéng chinh xac trong st dyng binh thudng cé thd din
dén mét tinh hudng nguy hiém déi véi mét bénh nhan don 18; vi dy,

- phén bigt khéng hoan chinh gitba cac miu duwong tinh va 4m tinh: cac quy trinh xét nghiém
dinh tinh dién hinh th& hién két qua 4m tinh sai va dvong tinh sai cé htu, mdt phdn do nhirng
dazc tinh bién thién lién quan @én viéc xac dinh gi4 tri giéi han phu hop;

- két quéd do ludng khéng r6 rang: cdng nghé hién hanh cé thd gidi han dd chinh xac cla cac
trang thiét bj y t& IVD dinh lwgng, vi dy nhw hé théng gidm sat lvgng glucose mé ta trong 1SO
1519713 néu céc tidu chi higu suét chi ddi hoi 85% két qua dap (ng giéi han quy dinh dya
trén thyec tidn y té, vay thi 8én 5% cac két qua don 18 dwgc phép ndm ngoai gidi han;

- &nh hedng khdng mong dgi ciia cac yéu té hop thanh (cac yéu té nhidu) trong thé miu thir:
thudc méi, chét chuyén héa sinh héa, khang thé dj hinh va céc vat lidu chudn bj mau thir co
thé anh hudng dén céc dgc tinh hidu suét clia mdt quy trinh xét nghiém IVD;

- tinh hdn tap ty nhién ctia thanh phdn cAn phan tich: khang thd va cac potein khac trong cac
méu mau I3 dang hdn hop clia cac isoform khac nhau; céc déc tinh hidu suit cong bé ciia mot
quy trinh xét nghiém IVD khdng thd 4p dung cho mgi thanh phan cia hdn hop.

H.2.4.5 Nhjn dang céc tinh huédng nguy hiém

Vi dy v& céc tinh hudng nguy hidm tao ra bdi cac trang thiét bj y t& IVD bao gdm:

- mdt ngadn hang méau nhén dwec cac két qua HIV &m tinh hosic HbsAg 4m tinh sai khi kidm tra
s\ truyén mau;

- mét bac sT dwa ra cac chdn doan v& bénh gan dya trén cac két qua xét nghiém chirc ndng gan
bi anh huréing bdi sy can thiép clia séc t& mau cam trong mat, mau hosic nwéc tidu;

- mét bénh nhan tiéu dwdng gidm glucoza huyét nhan dwoc cac két qua do lwdng sai va ndng
d6 glucose méu tang cao tir mét thiét bj ty giam sat.

H.2.5 Wéc lvgng rui ro déi vél bénh nhan

H.2.5.1 Khéi quat

Uéc lugng rii ro dya vao tinh nghiém trong va xac suét cla tdn hai tr m&i mot tinh huéng nguy
hiém &3 x4c dinh di kém véi trang thiét bj y té IVD, trong c4 didu kién binh thudng va sy cb.
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Trong trwéng hop két qua xét nghiém IVD khong chinh xéc, cac yéu té quyét dinh gdm (a) xac
suét két qua xét nghiém ghi nhan dugc la khdng chinh xac va (b) xac suét két qua do dan téi mot
hanh déng y té bét lgi.

Déi voi nhirng két qua chi djnh sai rdng vigc can thigp y té la khong can thiét (vi dy, két qua am
tinh khong ding hodc két qua “binh thwérng” khdng ding), viéc danh gia rdi ro phai bao gém (1)
dy doan bénh con chua dugc cha tri, (2) kha nang chan doan bénh bang cac phwong tién khac
va (3) g@i y cho cac c4 thé khong phdi 13 b&nh nhan (vi du kha nang truyén nhiém clia tac nhan
ldy nhidm hodc bénh c6 thé di truyén, hodic bao thai déi mat vai cac chat nguy hiém).

Déi véi nhirng két qua chi dinh sai ring phai cé can thiép y t& (vi du, két qua duong tinh khong
dung hoac két qua “khdng binh thudng” khéng dung), viéc danh gia rii ro phai can nhéc (1) tén
hai tiém &n do diéu trj khéng thich hgp, (2) khd nang ngan chdn bénh béng cac bién phap khac va
(3) g¢i ¥ cho vin d& khac (vi dy xét nghiém hodc diéu trj tinh trang phoi nhiém tac nhan lay
nhiém, va hwéng dén hodc didu tri di véi mdt bénh cb thé di truyén).

H.2.5.2 Uéc lwgng tinh nghiém trong cda tén hai
Viéc sl dyng cac két qua xét nghiém IVD cho myc dich y té xac dinh tén hai tiém 4n do két qua

khéng chinh xac cé thé gay ra cho mdt bénh nhan. Phai tinh dén cac céng dyng dy djnh va viéc
sl dung sai da trinh bay trong H.2.1 va H.2.2,

Uéc Ivgng tinh nghiém trong cla tén hai doi hdi sy hidu biét ddi voi viéc st dung cac két qua xét
nghiém VD cho myc dich y té, cac yéu cdu thyc hién phan tich dbi voi tirng (’ng dyng va trong
pham vi cac quyét dinh diéu trj dya trén cac két qua xét nghiém IVD. B&i ly do nay, diéu thiét yéu
la cac théng tin ddu vao vé kham chira bénh dbi v&i qué trinh wéc Ivgng rii ro phai db chét
Iwgng.

H.2.5.3 Uéc lwgng xac suit xay ra

Nhw da minh hoa trong Phy lyc E, xac suét cia viéc si dyng mét trang thiét bj y t& IVD géy ra tén
hai phy thudc vao cac xac suét tich Iy lién quan vé&i chudi sy kién.

Béi v&i truyng hop mét trang thiét bj y t& IVD s dung trong phong thi nghiém, nhu da phac thao
trong Hinh H.1, cac xac suét nay gém:

xac suét trang thiét bj y t& IVD dua ra két qua khdng chinh x4ac;

- x&c sudt phong thi nghiém khéng phat hién ra két qua khéng chinh xac va ghi nhan két qua
khdng chinh xac nay;

- xac suét bac sT khang nhan thay két qua xét nghiém khdng chinh xac va din dén viéc thyc
hién (ho#c khong thyrc hién) diéu tri;

~  x&c suat bénh nhan bj tdn hai do diéu trj hodc khéng didu trj clia bac sT.

Phong thi nghiém c6 thé nhan thdy két qua 1a khdng chinh xac vi cac Iy do nhu:
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hé théng quan Iy chat lwgng nhén ra thay ddi trong thire hién quy trinh xét nghiém,;

!

- gia trj clia thudc tinh duoc do lrdng khong twong thich véi sy séng;

- két qua vurot gidi han quan trong ddi hdi phai kidm ching két qua xét nghiém;

— sy khéc biét so véi cac két qua trwdc ddy clia bénh nhan wrgt ngudng dy doan hodc ngudng
hop 1.

Khi wéc lwgng xac sudt xdy ra, cin tinh dén viéc khong phai tat ca cac phong thi nghiém déu c6

cac hé théng phat hién higéu qua c6 thé ngan chin cac két qua xét nghiém khdng chinh xac dwoc
ghi nhan.

Bac s7 co thé ghi nhan mot két qua |1a khdng chinh xac vi cac Iy do nhuw:
- két qua khdng thich hgp v& mat sinh ly hoc;

- két qua mau thuln véi tinh trang 1am sang clia ngudi bénh;

- két qua mau thudn véi cac di liéu khac.

Khi trang thiét bj y t& IVD dwgc s dung bén ngoai phong thi nghigm, cac hé théng phét hién day
a0 ho#c hidu qua thwdng khoéng tdn tai. Nhibng nguéi sir dyng khong cé chuyén mén cé thé khdng
nhan thirc dwgc réng cac két qua I1a khéng chéc chdn. Dbi véi cac trang thiét bj y té IVD khéng siv
dung trong phong thi nghiém nhw vdy, cac vi dy trong didu ndy phai dwgc thay déi bing cach bd
qua cac sy kién va xac suét khéng ap dung dwgc.

D@ lidu ddy d0 hiém khi s8n c6 dé tinh toan cac wéc lwgng dinh lwgng déi véi cac xac suét liét ke
trén day. Cac cau hdi trong H.2.5.4 c6 thé cé ich trong viéc phat trién cac wéc lwong dinh tinh
hodc ban dinh lwgng ddi véi cac xac sudt d6. Cac cau hdi nay lién quan chd yéu t&i cac trang thiét
bi y té IVD dat tai phong thi nghiém, nhwng cac cau hdi twong ty cé thé phat trién dbi véi loai
trang thiét bj y t& IVD khéc.

H.2.5.4 Diém xem xét trong viéc wéc lweng ril ro déi véi bénh nhan

H.2.5.4.1 Kha ning trang thiét bj y té IVD dwa ra két qua xét nghiém khéng chinh xac la gi?
- Trong sw cb co thé?

- Trong str dyng binh thwérng?

- Trong st dyng sai ¢c6 thé lwdng treére mot cach hop ly?

H.2.5.4.2 Kha niang ngw&i sir dyng/phéng thi nghi¢m phat hign ra két qua xét nghiém VD
khéng chinh xac la gi?

~ Tai lieu kiém soat c6 dugc cung cap cung voi trang thiét bj y t& IVD khéng?
- Ché dd kidm soat c6 dugc gén voi thiét bj d& phat hién tinh trang sy cé khong?

- Ché dd kidm soat cé hidu qua thé nao trong viéc phat hién tinh trang sy cé?
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C6 bign phap bao hiém chét lvgng nao khac co thé phat hign két qua khong chinh xac khéng
(vi dy, hé théng gi4 trj then chét, diém chuén dd tin cay)?

Théng bao I8i cé cho phép ngudi siv dyng hiéu chinh vén dé va thu dugc két qua xét nghigm
cb gia tri khi xét nghiém lai khong? VI dy, thdng bao “khéng di mau” trén mét dung cu ty xét
nghiém dwegc dy dinh dé nhic nhé ngwdi sir dyng 1ap lai xét nghiém.

Néu thiét bj dwoc dy kién d& si» dyng trong phéng thi nghiém, cac phéng thi nghiém c6 hé
théng hiéu qua nham phat hién két qua khong chinh x&c nhw vay khéng?

H.2.5.4.3 Kha ning két qua xét nghiém IVD khong chinh xac dwgc béc siphat hign 13 gi?

Tiéu chudn hanh nghé y t& hién hanh co doi héi xét nghiém chirng thye viéc phén tich nay
khéng?

Phong thi nghiém c6 ty déng thirc hién xét nghiém chirng thyc sau khi cé két qua xét nghiém
duong tinh khéng?

Kiéu két qua khdng chinh xac nay c6 thé nhén biét dwgc trong bdi canh cé céc két qua, dau
higu, triéu chirng khac va bénh st clla bénh nhan khéng?

Bac sT c6 thurdng xuyén chibng thyc cac két qua phan tich béng cac phwong tién khac va nghi
ngd céc két qua khéng phit hgp véi tinh trang kham chiva bénh khéng?

Cé kiém tra d0 tin cdy khac dé phan tich c6 thé canh bao béc sT vé mét sai s6t khéng?

Vigc xét nghigém c6 phai la co s& duy nhét cho cac quyét dinh diéu tri quan trong khéng? Viéc
chén doan phy thudc vao két qua xét nghiém dén mirc do nao (tlc 13, viéc xét nghiém déng
gop nhv thé ndo véi quyét dinh didu trj)?

Tinh trang khén cép c6 doi hdi mot quyét dinh tire thi ma khéng c6 co hdi 1dy duge cac dy ligu

x4c nhan hodc théng tin chirng thywe khéng? Két qua xét nghiém cé tryc tiép din dén quyét
dinh didu trj khéng?

Cac xét nghiém thay thé c6 s8n khong, vi dy tai phong thi nghiém trung tdm, néu thiét bj tai
didm cham séc strc khde khéng hoat déng?

H.2.5.4.4 Kha ndng bic si cé thé hanh djng hodc khéng thé hianh ddng dia trén két qua xét
nghiém la gi?

Trang thiét bj y té IVD c6 phai [a yéu td quyét dinh chi yéu cla bién phép didu trj 86i v&i cac
tinh hubng nghiém trong, vi dy nhw khéi u &c tinh hodc bénh 1y nhiém nguy hidm dén tinh
mang khdng?

Trang thiét bj y t& IVD c6 phai dugc di kién cho viéc truyén dich, cdy ghép, hodic cac myc dich
st dung y té khéc c6 thé lay nhiém bénh cho ngui tiép nhén khéng?
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- Trang thiét bj y t& IVD cé phai dwgc dw kién d& giam sat mét chirc nang co thé quan trong, ma
sai s6t hodc cham tr8 c6 thé din dén thiét mang hodc thwong tat vinh vién cho bénh nhén
khéng?

H.2.5.4.5 Kha ning viéc bac si hanh ddng/khéng hanh ddng gdy ra hodc gép phin gay ra
tdn hai déi véi bénh nhan la gi?

~ Hanh déng a6 c6 phai khéng thé ddo nguoc khdng, vi dy phéu thuat cit bd hodc nao thai?

- Hanh ddng d6 co thd dao nguee dén mire 46 nao?

- Hanh ddng d6 c6 kha ning lam tn thuong bénh nhan dén mic d6 nao?

- Thét bai trong hanh ddng cé kha nang dn dén thiét mang hodc thwong tdn & mirc 4§ nao?

- Caéc didu kién sinh Iy nao gép phén vao kha nang xay ra tdn hai?

H.2.5.4.6 Hau qua nghiém trong cua tdn hai Ia gi?

- Thiét mang?

- Tén thvong nguy hiém tinh mang?

- Gidm tudi tho?

- Tinh trang strc khde gidm sut khéng thé cai thién dwoc?

- Thuwong tat vinh vién?

- Tén hai vinh vién A6l véi mot chire ndng co thd/clu tric co thd?
- Thwong tdn ddi hoi can thiép y t& d& ngén chan tdn hal nghiém trong?
- Tinh trang st khde gidm sat c6 thé cai thién dwoc?

- Thwong tdn co thé nhé?

- Thwong tat tam thdi khdng ddi héi can thiép y t4?

— Tinh trang kho chju tam thé&i?

H.2.5.5 Théng tin ral ro a8l véi trang thiét b] y té IVD

H.2.5.5.1 Co s& dir lidu s kién bt Igi

Céac chwong trinh giam sat trang thiét bj y té thu thdp de liéu tir cac nha san xuét va ngudi sir
dung cubi cung c6 thé gdm céc vi dy vé tac ddng bt lgi do cac két qua xét nghiém VD khdng
chinh x&c ho#ic cham tr&. Nha san xuét c6 thé danh gia céc bdo cdo tir cac trang thiét bj y t& IVD
twong ty vé cac didm lién quan c6 thé véi thiét b clia chinh ho va dé gitp xac dinh cac nguy co
chwa duwgc nhin dang tredc day hosic cac xu hwéng lién quan. Tuy nhién, c¢in than trong khi dwa
ra céc két ludn tir cac b4o c4o ca nhan. Théng tin trong co s& d lidu s kién bat Igi khéng dwoc
xac minh va cic bao cdo ca nhan co thé c6 cac thong tin khdng ddy dl, khéng chinh xac hodc

sai lac.
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H.2.5.5.2 Khao sat s\ nhét tri

Sy nhét tri cia cac chuyén gia y té da dwoc st dyng dé phan loai tadc ddng cla céc gia tri ndng d9
glucose khdng chinh xac ddi v&i bénh nhan ty gidm sat xét nghigm tidu dwdng. Parkes va cdng
sy “'' mé ta mét cude khdo sat c6 hé thdng nhim thu thdp cac téc nhan y té ddu vao rli ro dbi voi
bénh nhan. Ho xay dyng mét “mang lw¢i sai s6t" 1dy m3u theo phwong phap dd thj dwoc Clarke
va cdng sy B sir dyung. Phirong phap nhét tri clia Parkes va céng sy “" c6 thé dwgc ap dung cho
céac phwong tigén khéc.

H.2.5.5.3 Phong védn bac si

Mt phwong phap cd dién dé thu thap cac thong tin y té ddu vao lién quan dén rui ro 88i v&i bénh
nhan I3 phéng van cac bac sT dang hanh nghé va xac dinh (1) hg s dyng cac két qua xét nghiém
IVD nhw thé nao, (2) ho c6 nhan biét dwgc cac két qua khong chinh xac hay khéng, (3) ho sé thyc
hién cac hanh ddéng gi khi c6 mot két qua cy thé, va (4) nhirtng hdu qua do hanh ddng chlra bénh
khoéng thich hgp c6 thé gay ra. Mdc du cé tinh chli quan hon phwong phap khao sat clia Parkes,
phurong phap phdng vén co6 thé dugc xay dyng dé gilp suy ra dd sai léch hodc d khdng chinh
xac c6 thé dat bénh nhan vao tinh trang rii ro.

H.3 Danh gia riiro

D6 s4u cla viéc danh gia rdi ro phéi ty 1& thuan véi tinh nghiém trong cua tbn hai tiém &n. Rui ro
cla tirng két qua khdng chinh xac duwgc xéac dinh 13 nguy hiém phai dwgc danh gid nhw 63 md ta
o D.3vaDA4.

H.4 Kiém soat rai ro

H.4.1 Khél quat

Viéc can thiép y té hodc khéng can thiép y té cin clr vao két qua xét nghiém IVD xac dinh tinh
nghiém trong cla tdn hai déi v&i bénh nhan. Kha nng mot nha san xuét tdc ddng dén tinh nghiém
trong cua tén hai phy thudc vao xét nghiém IVD cy thé.

Néu viéc can thiép y t& phy thudc vao 9 Ion clia gia tri dwgc ghi nhén, vi dy tl cac xét nghiém vé
ndng d6 glucose, chét dién phan, thubc ch¥a bénh va cac enzyme nhét dinh, tinh nghiém trong
ctia tdn hai c6 thé dugc gidm thidu béing cac bién phap kidm soat rti ro nhdm myc dich gidi han
dd sai léch, khong chinh xac hodc nhidu. Tuy nhién, néu két qua ho3c dvong tinh ho3c am tinh,
nha san xuét khong thé giam thidu tinh nghiém trong cta tdn hai ddi véi bénh nhan.

Cac rdi ro déi véi bénh nhan tir két qua xét nghigém IVD khdng chinh xac thwdng dugc gidm thidu
bing cach ha thdp xac sudt xdy ra. Cac hanh ddng dé& gidm thidu rii ro tir cac két qua khéng
chinh xac phai dwgc wu tién theo thir ty trong phan 6.2. Bdi véi trang thiét bj y té IVD:
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- ¢b géng gidm xac sudt mot két qua khang chinh xac xdy ra théng qua tinh an toan vén cé do
thiét ké; cai tién cac dic didm hoat ddng c6 lien quan (vi dy, d3c trung phan tich hodc chén
do4n, 36 dung hoic sai sé) c6 thé cin thiét d& dam bao két qua dap (ng cac yéu clu vé y té;

— néu @6 an toan vén c6 do thiét ké khdng kha thi, tién hanh c4c bién phap bdo vé d& giam thidu
xac sudt mot két qua khéng chinh x4c s& dwgc bac sT hodc bénh nhan ghi nhan, tét nhat 1
thdng qua viéc thiét bj tw phat hign hoac bing céc quy trinh quan Iy chét ivgng cung cép kem
theo thiét bj;

~ Néu cac bign phap bdo vé& khéng kha thi, cung cAp cho ngudi st dyng cac thdng tin v& an
toan, vi dy cac hwéng din cu thé, cac canh bao va théng tin khac cén thiét d& tranh cac tinh
huéng nguy hiém.

CHU THICH 1 Cac phurrong phédp phét hign dy kién dugc thyrc hién tach réi véi thiét bi, vi dy thir nghiém

quan ly chét lrgng khuyén nghj do phong thi nghiém thyc hién hodc cac xét nghiém xac nhéin do béac sT aé

nghi, dugc coi la thdng tin v& an toan, khdng phéi cac bién phéap bao vé.

CHU THICH 2 Théng tin téi thidu nha san xuét phai cung cép cing véi trang thiét bj y té IVD dwoc quy
dinh trong cac quy chuén va tiéu chudn. Xem H.4.2.4.

H.4.2 Phaén tich lya chon

H.4.2.1 Tinh an toan vén ¢é do thiét ké

Néu khéng dap rng cac yéu clu y té mdt cach phi hop, thiét ké cla trang thiét bj y té IVD c6 thé
dwoc didu chinh dé tranh gay ra cac két qua 1am sang khdng chinh xac, vi du bang cach cai thién
mét hodc nhidu vin dé sau néu thich hop:

- d6 chinh xac cla hé théng do Irdng;

- dg dung cua cac gia tri do lwdng;

- dac diém phan tich chia cac chét th® IVD (vl dy, khang thé tét hon);

- giéi han phat hién ho#c gidi han dinh lwgng dbi v&i quy trinh xét nghiém;

- dd tin c4y cla dyng cy (vi dy, ngan ngira két qua khéng xac thyc);

- phan biét gitka cac mau dwong tinh va &m tinh;

-ty dong hoa cac budc thi tyc dé xay ra sai sét;

- Nhan dang cac miu duong tinh (vi dy, ma vach);

- dé& st dyng (vi dy, @8 dugc x4c dinh bdng cac nghién ciru vé& yéu tb con ngudi).

Tuong ty, qua trinh san xuét cé thé dwoc cai tién 8 tranh tao ra cac trang thiét bj y té IVD c6 thé
gay ra cac két qua 1am sang khéng chinh xac (térc 12, khdng dap (ng céac yéu cdu y té). Phan tich
nguy co va cac diém kiém soat then chét (HAGGP, xem G.6) c6 thé gitp xac dinh cac bwéc trong
qua trinh san xu#t dé ngan chan céc san pham khéng pht hop, vi dy:
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= chét thi c6 tinh bién thién qua mirc;

- thanh phan dung cy gdy ra cac két qua khong xac thyc;

- gia trj do lweng vurgt qua méc chéch;

- vét liéu kidm soét, do lwdng hodc cac chét thir khéng dap (ng vé thei han sir dyng.

H.4.2.2 Blén phap bao vé

Néu viéc cai tién thiét ké cua trang thiét bi y t& IVD khong kha thi, c4c han ché bd sung cé thé
duoc két hop vao thiét bj d& phat hién céc trang thai gay ra két qua khdng chinh xac; vi dy:

- kiém tra tinh nguyén ven clia mau thir d& phat hién cac mau thi khéng chip nhan dugc (vi dy,
hemolysed);

- loai bd bot (néu thiét bj Idy mau cé cam bién mirc dung dich) hoic khéi to huyét ra khdi méu thi;

- bd phan cadm bién gén trong va cac bd phan kidm tra phdn mém d& phét hign cac trang thai hé
théng bét 1¢i (vi dy, nhiét 3§ khdng chinh xac, d léch anh phé, co ché cidm éng hut thi nghigm);

- b6 kiém soat gén trong dé phat hién sy ¢d do lwdng, chét thir hoac dyng cy;
- béo dgng, théng bao 18i hoac thuat toan loai bd cac két qua khéng chinh x4c;
- thuét toan hop Iy d& xac dinh céc két qua khdng xac thyec.

Néu céc cai tién qua trinh san xudt khdng kha thi thl c6 thé cAn han ché qua trinh bd sung hodic
cac didu kign chat ché hon dé& ngan chan viéc dwa ra cac két qua khong thich hep; vi dy:

- kiém tra vat liéu dwa vao khéng phi hop véi cac dac diém chéat lugng thich hep;
thyc hién cac phép thir trong qua trinh dé phat hign cac thanh phan khéng thich hgp;

- tai liéu vién ddn dé& bao dam tinh cé thé truy nguyén vé do lwéng clia cac dyng cy do Iwéng
(xem 1SO 17511!" va 1SO 18153!"7);

- dac diém hoat dong lién quan dén cac yéu cdu ngudi st dyng;

- phép thir cubi ciing trwréc khi dwa ra két qua.
H.4.2.3 Théng tin vé an toan

H.4.2.3.1 Dic diém hoat déng

Ngwoi quan ly phong thi nghiém va ngudi cung cép dich vy chdm séc siec khde cén phai ndm
dwoc cac dic diém hoat dong lién quan dé xac dinh ligu trang thiét bj y té IVD dé c6 phu hep cho
st» dyng cua hg khéng. Théng tin ndy dwgc nha sdn xult cung cép. Cac wéc lvgng vé dic diém
hoat déng dang tin cay tai cac diém dwa ra quyét dinh y té dwgc thira nhan néu rd cac rii ro tén
dv va cho phép gidi thich két qua xét nghiém mét cach phi hep; vi dy:

- @%c trwng phan tich (v dy, hiéu ’ng clia cac chét can thiép hodc phan (ng chéo);
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do ding (tirc 14 d6 sai 18ch chap nhén dugc);

- 46 chinh xac;

- gi6i han phat hién hogc gié¢l han dinh lwgng;

- sai s (két hgp ca 46 chinh xac va d9 ding);

— 6 nhay chdn doan (phan sé clia két qua dwong tinh ding & bénh nhan c6 bénh);

- tinh d&c trung chin do4n (phan sé cla két qua am tinh ding & bénh nhan khdng cé bénh);

H.4.2.3.2 Théng tin d& ng3n chdn tao ra cac két qua khdng chinh x4c

Huéng din sl dung, cac gi¢i han thyc hién va cic diic diém méi tredng 13 cac yéu td cin thiét dé
giup ngudi sir dung ngén chan cac két qua khéng chinh xac (nguy hidm); vi dy:

- yéu clu vé 14y miu, bao qudan va chuén bj;

- chét gay nhidu a2 biét;

- th&i gian gitra céc 14n do c6 gia trj;

- canh béo v& s dung khdng phi hgp c6 thé gép phén vao két qua khéng chinh xac;
~ céc gidi han lién quan dén mat d0 bénh nhan cy thé;

- cénh bao v& céc didu kién 1am sang khdng phi hop hodc loai miu khéng phl hep;
- phuong phép lam sach thich hgp;

— quy trinh bdo du&ng phéng nglra va khoang cach gitra cac Ian bdo dwéng;

- yéu cdu bdo quan chét thr va ngay hét han.

H.4.2.3.3 Théng tin dé phat hién céc két qua khéng chinh xac

Cac huong dén va 1o khuyén bd sung c6 thd gitp gidm thidu kha nang cac két qua khdng chinh
xé&c (nguy hiém) duoc ghi nhan; vi dy:

- quy trinh kiém so4t @& phét hién cac didu kidn din dén két qua khdng chinh xac (xem ISO
151981y,

- quy trinh 14p d4t 48 xac minh kha nang hoat ddng chdp nhan dworc;

- huéng din phi hgp hé théng 48 xac dinh sy cd HPLC hoac GC:

- quy trinh xét nghiém x&c nhén dya trén nguyén tic do lwdng khac.
H.4.2.3.4 Dao tao va ndng lyc chuyén mén cua ngwdi siv dung

Nha san xut c6 thé cung cdp céc khoa dao tao d giup tranh I8i s& dyng.

Céc tai ligu tap hudn phu hep cho cac churong trinh ddo tao tiép tyc co thd dwgc cung cép cho
ngudi str dyng trang thiét bj y t& IVD. Déi véi mot sé trang thiét bj y t& IVD quan trong (vi dy, hé
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théng kiém soat chéng déng bang dwéng miéng st dyng tai nha), bién phap thich hop c6 thé la
mot chwong trinh chinh thirc dao tao nidng lyc chuyén mén cho ngudi si dung do nha san xuét
bao trg (xem ISO 17593!"%1),

H.4.2.4 Théng tin quy djnh déi véi an toan

Cac yéu cau ddi véi théng tin do nha san xuét cin cung cip dwec xay dyng thanh quy dinh & rat
nhidu quéc gia. D6 la cac kiém soat rui ro dwgc quy dinh, chi ré cac 18i st dyng c6 thé méc phai
va céc nguy co tiém &n khac phd bién déi voi trang thiét bj y té IVD. Sy phi hop céc quy chudn va
tiéu chuan duvgc ap dung co thé coi 1a bang chirng rdng céc rui ro tir nhirng 18i st dyng cy thé da
dwoc han ché, tay thudc vao viéc xac minh tinh higu qua (xem H.4.3).

Bang H.1 bao gbm cac vi dy vé céc 18i sir dyung co thé xay ra va théng tin twong ng thieéng duegc
nh& san xuét cung c4p dé gitp ngudi s dyng phong tranh.

Bang H.1 - Vi dy vé cac 18i s> dyng va bign phap kiém soét rui ro trén nhan

Lai str dyng Bién phap kiém soat rui ro
Dyng cy khéng dwgc hiéu chudn Lich hiéu chuén chi djnh
Chét thir mé4t kha nang phan ¢ng Ngay hét han trén bao bl chét thir
Bao dudng thiét bj khéng dl Hwéng din bdo dudng

"Tron I&n cac 16 chat thir khong thich hgp | Nhan dang 16 va hwéng dan

Xét nghiém dich co thé khéng thich hgp Dac diém cac loai mau thé phu hop

Chuén bj m3u khéng chinh xac Hwéng dan chuln bj mau

Bao quén méu khong chinh xac Cac yéu clu bao quan, gdm cac yéu té then chét
(nhiét a9, 4nh sang, d6 4m, ...)

L&n 19n cac don v bao cao (vi dy: mmolll | Bon vi do dwgc hidn thi hodc in cung véi méi két |

hodc mg/dl) qua

L&p dat thiét bj khéng phi hep Huwéng dén 1&p dat; quy trinh chuyén mén

Van hanh thiét bj khéng ddng Hwéng din vén hanﬁ, véi cac bwdc quan trong |
duwoc xac dinh

Pha losing m&u khéng ding Yéu cAu pha loang, gdm cac chét lam loang phi hgp

H.4.2.5 Canh béo, dé phong va giéi han

Canh bao, hwéeng dan va chéng chi dinh rd rang cé thé | cac bién phap kiém soat rui ro higu qua
str dung trang thiét bj y t& IVD chuyén nghiép v&i didu kién hau qua cla viéc khéng chi y dén céc
chi din d6 dugc cdng bd ddy di hodc 1a hién nhién. Mot thong béo khdng chi rd hdu qua nguy
hiém cla viéc bé qua hwéng ddn khéng phai Ia kiém soat rli ro hiéu qua.
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Vi dy, trang thiét bj y t& IVD c6 thé dugc dy kién d& xét nghiém cac miu huyét twong hodc huyét
thanh, nhung khdng xét nghiém nuéc tidu. Néu hweéng din st dung khéng d& cap dén miu nudc
tidu, mot s& phong thi nghiém c6 thé si dyung thiét bj 36 dé xét nghiém cac mdu nuoc tidu, dac
biét néu trang thiét bj y t& IVD hién hanh tét nhét ddu co tinh ning xét nghiém nuéc tidu. Khéng
c6 chi din rdng quy trinh xét nghiém s& khdng hoat ddng thich hgp véi miu nwéc tidu, vide xét
nghiém céc mau nhw vay 1a mot 18i st dyng c6 thé théy truée.

Twong ty, cac két qua xét nghiém cé thd dwece si dung cho cac (*ng dyng y té khdng dugc nha
san xuét dy kién va co thé khdng phu hop vai trang thiét bj y té IVD @6. Nha san xuét phai danh
gié rdi ro tir vigc (rng dung nhur vdy, tinh dén cac yéu td nhw kinh nghiém déi voi cac thiét b
twong ty, cac hoan canh s dung twong ty cac thiét bj khac, va kha ning xay ra viéc st dyng do.
Nha san xudt cé thé phai cung cép cho ngudi s dung nhirng canh bao, d& phong va giéi han
thich hp @& gidm thidu i ro.

H.4.2.6 Tiéu chudn trang thiét bj y té IVD

Tiéu chudn quéc té, tieu chudn québc gla, quy chudn va cac tai liéu hwéng din quy chudn cb sdn
dbi v&i mét sé loai trang thiét bj y té IVD. Tuan theo céc tiéu chudn san phdm a3 dugc céng nhan,
cac yéu clu cb va cac hwéng din quy chudn dé cap téi tinh an toan vén c6, cac bién phap bdo vé
va thdng tin v& an todn c6 th8 dugc sir dung dd xac dinh yéu cAu dbi véi thiét ké va thlr nghiém,
va sy phi hgp c6 thd dwoc vién ddn nhu bing chirng cho viéc kidm soat rii ro; vi dy, ISO
15197, 1SO 17593, ISO 19001""® va ISO 18113-142,

H.4.3 Tham tra hiéu qua cua viéc kiém soat rui ro

Viéc thiee thi va hiéu qua cla cac bién phap kidm soat rlii ro — gdm ca théng tin v& an toan — doi
hdi c6 thdm tra. M(rc A0 thdm tra phy thudc vao rui ro dugc kidm soat.

Béi voi céc rdi ro ma tinh nghiém trong hodc xéac suét xay ra tn hai thdp, viéc ra soét lai cac hd
so khiéu nai c6 thé coi 13 thdm tra @3y du. Khi thich hep, viéc thdm tra nay cé thé bao gbm ca viéc
ra soat sau ndy v& cac thdng tin sdn c6 dbi véi trang thiét bj y té IVD cb cac bién phéap kiém soat
rii ro twong ti. D&i v&i cac rii ro ma tinh nghiém trong hodic xac suét xay ra tén hai cao, c6 thé
can mét nghién ciru v8 sau 38 thdm tra tinh hidu qua cia vigc kiém soat rdi ro. VI dy, nghién ctru
yéu td con nguei c6 thé danh gia mirc dd nhén thirc cla ngudi st dung va sy phu hgp céc canh
bao va huéng dén va thdm tra tinh hidu qué clia théng tin cung cép v& an toan. Didu nay cé thé
g6m céc yéu té con ngudi nhw ¢& chi in, mirc 9 doc, thdng tin cinh bao dugc 1am ndi bat phi
hep, v.v...

Cac gia dinh vé tinh hi¢u qua cla théng tin an toan phai dwgc dwa ra mot cach cén trong. Nhing

gi¢i han sau day cAn dwgc can nhic khi wéc lwgng mire giam rdi ro nh& cac théng tin cy thé
dugc nha san xuét cung cép.
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Cac yéu cu, quy dinh va luat 18 cac phong thi nghiém thira nhan khéng ddng déu trén toan
thé gidi; thire ti&n quan ly chét lwgng va bao dadm chét lwgng bién dbi rét Ion.

Cac hwéng dén sir dung kém theo trang thiét bj y t& IVD chuyén mén dwoc dy kién danh cho
cac phong thi nghiém; théng tin vé sz dyng chéng chl djnh, cac thuéc twong tac, va cac théng
tin khac gén lién v&i vigc st dyng cac két qua xét nghiém IVD c6 thé khéng dén dugc véi cac
bac sT yéu ciu xét nghiém.

H.5 Giam séat trong san xuét va sau san xuét

H.5.1 Gidm séat hidu suit hoat dong bén ngoai

Nha san xuét IVD théng thwéng dwoc tiép can cac dir liéu bén ngoai cé thé s dyng dé giam sat
mot sé khia canh hoat dong cua trang thiét bj y té IVD; vi dy, khi co thé 4p dung:

bdo cao sy kién bét lgi;

khiéu nai lién quan dén két qua khdng chinh xac, mu bj xac dinh sai, d6 tin cly cla dyng cy, v.v...;
di ligu quan ly chét lwgng ndi bd phong thi nghiém;

ké hoach danh gia chét lwgng bén ngoai (EQAS), con dwgc goi la cac cudc didu tra trinh d6
thong thao,

danh gia hiéu sudt hoat dong do céc phang thi nghiém ddc Iap thie hién, thuéng cdng b rong
réi trong gidi khoa hogc.

H.5.2 Giadm sat hiéu suit hoat déng bén trong

Nha sén xuét clng dinh ky tao ra cac de lidu cé thé s dung dé giam sat nhirng dic diém hoat
ddng nhét dinh trong cac trang thai dwgc kiém soét. Cac ngudn dé bao gém:

giam sat qua trinh;

giam sat a6 &n dinh

xac dinh gia trj do lwérng;

ther nghiém chép thuan;

thér nghiém d9 tin c4y cla thiét bi;

hoat dong xac nhén hiéu lyc.
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Phy luc |
(tham khao)

Hwéng din vé qua trinh phan tich ral ro déi véi cac nguy co sinh hoc

.11 Khai quat

Phy lyc ndy cung cdp huéng dan vé viéc (rng dung phén tich rli ro déi véi cac nguy co sinh hoc.
Pham vi tac ddng cla cac nguy co sinh hoc tiém tang Ia rdng I&n va c6 thé bao gdm nhirng tac
ddng ngén han nhw ngd ddc cép tinh, swng tdy da, mét va bé mat mang nhdy, lodng mau va
chirng huyét khéi, cing nhuw cac tac ddng lau dai hodc ngd ddc d3c biét nhu tadc ddng ddc hai
treng dién va tién tredng dién, nhay cdm, ngd ddc gen, ung thw va cac tac ddng dbi véi sinh san
bao gdm dij tat thai nhi.

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1")) trinh bay nguyén tc chung dé danh gia sinh hoc ctia vat ligu/trang
thiét bj y té.

.2 Uéc lwgng rii ro sinh hoc

1.2.1 Céc yéu té cin cén nhic
Viéc phan tich rdi ro sinh hoc phai tinh dén:

dic didm vat ly va héa hoc clia cac lya chon khac nhau vé vat lidu;

— lich st sir dung khdm ch&a bé&nh hodc d¥ liéu phoi nhidm con ngudi;

- moi d liéu nghién clu chét ddc va @8 an toan sinh hoc khac déi véi sdn phdm va vat lidu
thanh phén;

- quy trinh kiém tra.

86 lugng d ligu yéu clu va dd sau didu tra sé thay dbi theo cdng dung dy djnh va phy thudc vao
ban chét va thei gian tiép xdc bénh nhan. Cac yéu clu d ligu theeng it nghiem ngat déi voi vat
liéu bao géi, trang thiét bj y té tiép xic da khdng bj &nh huwdng, va bét ky thanh phan nao cia
trang thiét bj y t& khong tripc tiép tiép xuc véi md co thé, dich cé thé pha, mang nhly hodc ving da
bi tdn throng.

Hiéu biét hién tai vé& vat ligu/trang thiét bj y té dwoc l4y tir tai ligu khoa hoc, kinh nghiém kham
chira bénh treére day, va cac d liéu lién quan khac phai dwgc ra soat dé xac minh nhu cu vé do
lidu bd sung. Trong mét sé trwong hep, c6 thé cin thiét phai thu thap dir ligu hé théng, d@ liéu dv
le@ng (vi dy tir cac qua trinh tigt trung, monomer), di lidu thr nghiém sinh hoc, v.v...
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1.2.2 Bén chét héa hoc caa vat liéu

Théng tin md ta nhan dang héa hoc va phan (ng sinh hoc cGa vét lidu rét hivu ich trong danh gia
trang thiét bj y té v& cong dung dy dinh cla né. Mot sé yéu td c6 thé anh hudng dén tinh twong
thich sinh hoc cta vat ligu gdm:

- nhan dang, ndng @0, tinh c6 Igi va tinh ddc cia tat ca cac thanh phan (vi dy, chét phy gia, tro
gilip qua trinh, monomer, chét xuc tac, cac s&n phdm phan ng);

- anh hwédng phan huy sinh hoc va an mon coa vat liéu.

Khi cac thanh phan phan (rng hodc nguy hiém dwoc siv dung trong hodic co thé dugc tao ra do
viéc sdn xuét, ché bién, bdo quan hosc thoai héa cla vt liéu, kha ning tiép xuc voi dv lveng
phai dwgc can nhic. Thong tin v& ndng d6 dv lwgng hodic nudc loc cb thé 1a can thiét. Thong tin
nay c6 thé dwéi dang di liéu thyc nghiém hodc thong tin vé tinh hdéa hoc cua vét ligu st dyng.

Khi cac di ligu can thit (vi dy, d@ liéu cong thirc ddy du) khong c6 s@n cho nha san xuét do tinh
bdo mat, phai chirng minh rdng da thyc hién viéc thdm dinh vé tinh phi hop & st dung cla vat
ligu trong Png dung d& xuét.

1.2,3 S dung wu tién

Théng tin ¢6 sdn vé viéc st dung trwéc day dbi voi tieng vat liéu hodic chét phy gia dy dinh va vé
bAt ky sy phan (rng b4t I¢i ndo da xay ra phai dugc ra soat. Tuy nhién, viéc st dyng trudc day
cla mot thanh phan hodc chét liéu khéng nhét thiét bdo dadm tinh phu hgp cla né trong nhirng
&ng dyng twong ty. Phai tinh dén cong dung dy dinh, ndng dd céc thanh phén, va thdng tin vé
doc chét hign hanh.

1.2.4 D ligu thir d§ an toan sinh heoc

TCVN 7391-1 (ISO 10993-1®)) cung cdp hwéng din céach s dyng céac kidm dinh trong seri
ISO 10993 @6i véi mét (rng dung cy thé. Nhu cdu thir nghiém phai dwgc ra soat trén co s tirng
trwdng hgp mét trong pham vi thong tin c6 sén, dé tranh thir nghiém khéng can thiét.
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Phu lyc J
(tham khao)

Théng tin an toan va théng tin vé rui ro ton dw

J.1 Khai quat

Muc dich clia phy lyc ndy |4 cung c4p huéng din v& cach nhu thé ndo:

- thdng tin cho an toan [xem 6.2 ¢) va D.5.1 ¢)] c6 thé 1a mot bién phap kiém soét riii ro va
- rdi ro tdn dv c6 thé dwoc cong bd (xem 6.4 va Didu 7) '

theo cach dé kidm soat rli ro va nang cao nhan thirc vé rdi ro.

Théng tin cho an toan 13 phwong phéap it dwgc wa thich nhét trong kiém soat rdi ro, chi dwgc sl
dung khi cac bién phap kidm soat rui ro khac da can kiét. Théng tin cho an toan dwa ra cac hwéng
dan hanh déng cdn 1am hoac khdng dwoc 1am d& phéng tranh rii ro.

Viéc cong bd rui ro tdn dw don 1& va tdng thd cung clp cin cl» va théng tin lién quan cin thiét dé
gidi thich rui ro tn dw sao cho ngudi st dung cé thé thie hién nhirng hanh ddng thich hop mét
cach chii dong d& giam thidu tiép can véi ri ro tén du.

Can phai nhan thdy rdng ca c4u tric va nl dung clia théng tin cling nhw phwong phap thiec hién
phai dwgc can nhic.

Cén phai nhan thy ring thong tin cho an toan, néi rigng, phai dwgc truydn dat theo nhidu cach
khac nhau, phy thudc vao thei diém trong véng ddi trang thiét bj y té, théng tin phai dwoc truyén
dat, vi dy nhirng [ cénh bao trong tai liéu di kém ho#c trong thdng bao tw van, hodc thdng qua
giao dién nguéi sir dyng clia mdt thidt bi c6 bang didu khién.

J.2 Théng tin an toan

Khi xay dyng théng tin cho an toan, didu quan trong 12 xac dinh ddi twong dugc cung cép théng
tin va cach cung cdp théng tin. Nha san xuét phai cung cép gidi thich vé i ro, hau qua cla viéc
tiép can rli ro va viéc phai 1am hodc tranh d& ngan chén tdn hai.

Trong khi xay dyng théng tin, nha san xuét phai tinh dén:

- mirc 39 wu tién thich hop d& phan loal mdt hanh ddng (nguy hiém, canh béo, can trong, chi ¥, v.v...);
- murc 6 hoac chi tiét thdng tin can thiét;

- vj tri d&t théng tin cho an toan (vi dy, nhan canh bao);

- ngon tir hosc hinh anh duwgc si» dyng d& bdo ddm rd rang va hidu dugc;

- nguwdi nhan tryc tiép (vi dy: ngwédi sty dyng, nhan vién dich vy, ngudi 1dp dat, bénh nhan);
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- phuong tién thich hgp d& cung cip thdng tin, (vi dy: hwéng dén sir dyng, nhan, chudng bao,
canh béo trén giao dién ngwdi sir dung);
- yéu cdu co tinh quy dinh, v.v...

J.3 Céng bé rui ro tén dw

Khi thwe hién viéc cdng bé rii ro tdn du don I8 hodc tdng thé, didu quan trong la xac dinh sé&
truyén dat nhirng didu gl va nhdm vao déi tweng nao dé théng bdo, thic ddy va lam cho nguwi s
dyng c6 thé s dung thiét bj an toan va hi¢u qua. Nha san xuét phai ra so4t rii ro tén dw néu
trong 6.4 va Didu 7 dé xéc djnh phai cdng bé didu gi.

Nha san xuét phai can nhic:
mrc 6 hodc chi tiét cén thiét;

]

I

ngon tir s& st dung dé bao dam rd rang va hiéu droc;

ngwdi nhén trc tiép (vi du: ngudi st dyng, nhan vién dich vy, ngudi 1&p d&t, bénh nhan);

cach thirc/phwrong tién sé sir dyng.
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cdu dbi v&ri cac myc dich ché dinh.

ISO/TR 14969 Medical devices — Quality systems — Guidance on the application of ISO
13485:2003 (Céc trang thiét bj y té - Céc hé thdng quén Iy chét lgng — Huwong dén &p dung
ISO 13485:2003).

TCVN 7740-1 (1SO 14155-1) Thir 1&m sang trang thiét bj y té dbi véi con ngudi — Phan 1:
Yéu ciu chung.

TCVN 7740-2 (ISO 14155-2) Thir 1am sang trang thiét bj y té dbi véi con ngudi — Phén 2: Ké
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TCVN 7782 (ISO 15189) Phong thi nghiém y té — Y&u clu cy thé vé& chét lvgng va nang lvc

ISO 15197 In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose monitoring
systems for self-testing in managing diabetes mellitus (Hé théng xét nghiém in vitro -~ Céc
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ISO 15198 Clinical laboratory medicine — In vitro diagnostic medical devices — validation of
user quality control procedures by the manufacturer (Thudc trong phong xét nghiém kham
chira bénh — Trang thiét bj y té in vitro — Danh gia higu lyc céc quy trinh kiém soat chét
lwpng ngudi sir dung bdi nha sén xuét)

ISO 17511 In vitro diagnostic medical device — Measurement of quantities in biological
samples - Metrological traceability of values assigned to calibrators and control materials
(Trang thiét bj y té in vitro — Do lwdng sé lwgng méu sinh hgc — Khd néng theo déi do lwdong
céc gié trj gan cho céc éng do va vét ligu dbi chimg)

ISO 17593:2007 Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems -
Requirements for in vitro monitoring systems for self-testing of oral-anticoagulant therapy
(Thir nghiém trong phong thi nghiém 1&am séng va hé théng the nghiém in vitro — Yéu céu déi
v6i hé théng giém sét trong 6ng nghiém dé tw thir nghiém ligu phép thubc chéng déng qua
duong ubng)

ISO 181583 In vitro diagnostic medical devices — Measurement of quantities in biological
samples — Metrological traceability of values for catalytic concentration of enzymes assigned
calibrators and control materials (Trang thiét bj y té in vitro = Do Iwdng céc s lugng trong
méu sinh hoc — Kha ndng theo dbi do Iwdng céc gid tri ndng d¢ xuc téc cua enzim chi djnh
b6 hiéu chudn va véat ligu dbi chimng)

ISO 19001 In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the manufacturer
with in vitro diagnostic reagents for staining in biology (Trang thiét bj y té in vitro = Théng tin
nha sén xuét cung cép véi chét thir in vitro dé nhuém mau trong sinh hoc)

ISO 22442 (t&t ca cac phdn) Medical devices utilizing animal tissues and their derivaties
(Trang thiét bj y té sir dung mé déng vét va céc sén phdm phét sinh)

IEC 60050-191 International electrotechnical vocabulary. Chapter 191: Dependability and
quality of survice (Tt ving ky thudt dién quéc té. Chuong 191: D tin cdy va chét lugng
dich vy)

IEC 60300-3-9:1995 Dependability management — Part 3 : Application guide — Section 9:
Rick analysis of technological systems (Quan ly d¢ tin c8y - Phén 3: Huéng dan ap dung -
Phan 9: Phan tich rdi ro ctia hé théng cong nghé)

IEC/TR 60513 Fundamental aspects of safety standards for medical electrical equipment
(Khla canh co bén vé tiéu chudn an toan déi véi thiét bj dién y té)

TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005) Thiét bj dién y t& — Phan 1: Yéu cdu chung vé

an toan
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Yéu cdu chung vé an toan — Tiéu chudn bé trg: Hé théng dién y té cé thé Iap trinh dueprc)

IEC 60601-1-6 Medical electrical equipment — Part 1-6 : General requirements for safety —
Collateral standard : Usability (Trang thiét bj dién y té — Phdn 1-6: Céc yéu céu chung vé an
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IEC 60801-1-8 Medical electrical equipment — Part 1-8 : General requirements for safety and
essential performance — Collateral standard : General requirements, test and guidance for
alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems'(Th;‘ér bj dign y
té — Phédn 1-8: Yéu cdu chung vé an toan co bén va hiéu suét cdn thiét — Tiéu chudn bd tro:
Yéu cdu chung, phép thir va hudémg dén déi véi hé théng béo dong trong thiét bj dién y té va
hé théng dién y té)

IEC 60812 Analysis techniques for system reliability — Procedures for failure mode and
effects analysis (FMEA) [Ky thuét phan tich dbi véi d tin cdy cia hé théng — Quy trinh déi
v6i ché d6 sy cb va phén tich hiéu img (FMEA))

IEC 61025 Fault tree analysis (FTA) [Phén tich Ii theo so d8 hinh céy (FTA)]

IEC 61882 Guide for hazard and operability studies (HAZOP studies) [Hwéng ddn nghién
ctu rai ro va kha ndng hoat déng (nghién ciru HAZOP))

IEC 62366:2007 Medical devices — Applicaion of usability engineering to medical devices
(Trang thiét bj y té — Ung dung kg thuét tién ich di véi trang thiét bj y té)

EN 1441:1997 " Medical devices — Rick analysis (Trang thiét bj y té — Phén tich rui ro)

EN 12442-1 Animal tissues and their derivatives utilized in the manufacture of medical
devices - Part 1 : Analysis and management of risk (M6 déng vat va céc dan xuét coa n6 da
st dyung trong ché tao trang thiét bj y t& — Phén 1: Phén tich va quén Iy rdi ro)

90/285/EEC Council directive of 20 June 1990 on the approximation of the Laws of the
Member States relating to active implantable medical devices (90/385/EEC) as amend by
Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 corncerning medical devices and Council
Directive of 22 June 1993 (Chi thj Hoi ddng ngady 20 théng 6 n&m 1990 vé tinh gdn dung cla
luét phép cua céc nwdc thanh vién lién quan dén céc trang thiét bj y té cdy ghép hoat déng
(90/385/EEC) dwoc sira dbi bang Chi thj Héi dbng 93/42/EEC ngay 14 théng 6 ném 1993 vé
céc trang thiét bj y té va Chi thj Hoi ddng ngady 22 théng 7 ndm 1993).

93/42/EEC Council directive 93/42/EEC of 14/06/1993 concerning medical devices as amend
by Council Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 Qctober

! Thay thé béng Tiéu chudn Quéc té nay.
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1998 on in vitro diagnostic medical devices (Chl thj H6i déng 93/42/EEC ngdy 14 théng 6
ndm 1993 vé céc trang thiét bj y té nhw dupc sira dbi bdng Chl thj 98/79/EC cua Quéc
héi/Nghj vién Chéu Au va cia Hl ddng ngay 27 thdng 10 ndm 1998 vé céc trang thiét bj y té
in vitro)

98/79/EC Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998
on in vitro diagnostic medical devices (ChI thj 98/79/EC cia Qubc hdi/Ngh| vign Chéu Au va cia
Hoi ddng ngay 27 théng 10 ndm 1998 vé trang thiét bj y té in vitro)

Clarke, W.L. va nhirng nguei khac Evaluating clinical accuracy of systems for self-monitoring
of blood glucose (Dédnh gid d chinh xé&c y hoc cla cdc hé théng dé ty giém sét ndng do
glucose méu) Diabetes care; 10(5) pp 622-628, 1987

The Codex Alimentarius Commission and the FAO/WHO food standards programme:
complete text (Chuong trinh tidu chuén thirc &n cia Oy ban Codex Alimentarius va
FAO/WHOQ: van ban toan dién) e-mail codex@fao.org

Global harmonization task force (GHTF) — Study group 1 (SG1) [Pon v/ thyt hign Hai hoa héa
quéc t8 (GHTF) ~ Nhém nghién ciru 1 (SG1)] V&n ban s NO29R11, ngay 2 thang 2 ndm 2002

Medical devices risk management training using HACCP principles (Pao tgo Quan ly ril ro
trang thiét bj y té st dung cac nguyén tdc HACCP) Lan xuét ban the 2, Thang 6/2003, Lién
minh HACCP y té, Bién tap: George Flick, Joseph L. Salyer, va nhong ngudl khac ’

Hazard analysis and critical control points principles and applicaton guidelines [Phén tich rdi
ro v& nguyén ly céc didm kiém soét &l han va huéng ddn ing dyng), D2 dugc thdng qua,
ngdy 14 thang 8 nam 1997, Uy ban tu vin quéc gia v& cac tidu chuln vi tring ddi véi

thire &n.
http://ivm.cfsan.fda.gov/~comm/nacmcfp.html

Parkes, J.L. va nhi*ng ngudi khdc. A new consensus error grid to evaluate the clinical
significance of inaccuracies In the measurement of blood glucose (Bdn dd 181 ddng tdm méi
dé danh gia y nghfa y hoc cva nhing sai sé trong do ludng glucose méu), Diabetes care 23,
pp 1143-1148, 2000

ISO 18113-1:~ 2! Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic medical systems -
Information supplied by the manufacturer (labelling) — Part 1: Term, defenitions and general
requirements (Thir nghiém trong phdng thi nghiém y té va cdc hé théng y té in vitro — Théng
tin nha sén xuét cung cép (ghi nhdn) - Phén 1: Thuét ng®, dinh nghla va yéu cdu chung)

2 54p dvgc xuit ban
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