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L&i néi dau
TCVN 8027 : 2009 hoan toan twong duwong vei ISO/TR 16142:2006.

TCVN 8027 : 2009 do Vién Trang thiét bj va Céng trinh y té
bién soan, B6 Y t& d& nghi, Téng cuc Tiéu chudn Do lwdng
Chét lwong thdm dinh, B Khoa hoc va Céng nghé cong bé.
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Lei gi¢i thiéu
Tiéu chudn va qua trinh tiéu chudn héa cé thé cé hiéu qua hon néu hidu rd v& nhu cu, doi héi cia

ngudi sir dung hodc nhirng ngudi chiu tac dong tir cac tiéu chudn 6. Viéc nang cap tiéu chuén sé gop
phan vao nhitng ¢b géng lam hai hoa moi tiéu chuan trén toan cau.

Sy d6i méi lién tuc Ia chia khéa d& nang cao ky thuat trang thiét bi y té, tir d6 nang cao hiéu qua cham
soc sirc khoé. Cac tiéu chudn hé tro' hodc vién dan tir cac yéu cdu quy chudn can duwoc phat trién va
trng dung theo cach cho phép ddi méi dé cai tién chét lwgng san phdm cong nghiép nhung vin dam
bao dwrgc an toan va hiéu qua.

Viéc xay dyng ding thoi diém va soat dinh ky gitip cho tiéu chudn trang thiét bj y té hidu qua hon va
tao nén nhirng cdng cu hiru ich d& hd tro hé théng quy dinh va dé& hwéng téi quy chudn théng nhét
toan céu.

Céc tiéu chuén ty nguyén va cac huéng din cé thé gitp nha san xuét tuan tha theo yéu cAu phap Iuat.
Néu cac tiéu chuén dwgc chp nhan trong mét hé théng quy dinh, sy phi hep voi cac tiéu chuin nay
¢6 thé thda man dugc cac yéu ciu clia luat phap chap nhan cac quy dinh, nhing khdng 6 nghia 1a né
phai do luét phap dat ra.

Céc tiéu chudn trang thiét bj y té thé hién cho sy déng thuan trong cac yéu ciu, vira khuyén khich sy
ddi méi vira bao vé sirc khde cong ddng.

D& phu hop dugc véi cac quy chudn, nhan té chia khoéa trong viéc gidi thidu thj tredng cdng nghé cao
dung luc, c6 thé sz dung hop Iy céc tiéu chudn trang thiét bj y té lién quan.

Diéu nay dya trén nhirng ¥ co ban sau:

- céc tiéu chudn dugc xay dyng dya trén kinh nghiém, hodc néi cach khac Ia dya trén sy nghién
clru qua khir;

- s ddi méi co thé tao nén nhirng thach thirc bét ngd dbi véi kinh nghiém;

- s cleng nhéc, tuan thi luat phap khién viéc ¢'ng dung tiéu chuin c6 thé kho déi méi;

- hoat ddng clia hé théng quan ly chét lugng, déi trong danh gia, sé dwoc chap nhén rong rai nhu
la mdt cdng cy hiéu qua va co ban cho viéc bao vé strc khde cong dong;

- hé théng quan Iy chét lwgng bao gém cac diéu khoan ca vé kinh nghiém va déi méi;

- nhirng diéu khoan cia hé théng quén ly chét lgng bao gdm kinh nghiém trong cac linh virc, phan

tich va quan ly rii ro, soat xét tirng giai doan, Iwu trr tai liéu va hé so, cling nhuw viéc st dung cac
tiéu chuén vé san phdm va qua trinh.
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Trang thiét bj y té — Hwéng dan Iwa chon tiéu chuin hé tro
nguyén tic thiét yéu vé an toan va tinh ning
cua trang thiét bi y té

Medical devices — Guidance on the selection of standards in support of recognized
essential principles of safety and performance of medical devices

1 Pham vi ap dung
Tiéu chulin ndy xem xét va xac dinh cac tiéu chudn quan trong va chi dan cé thé cé ich trong viéc
danh gia sy phi hgp voi cac nguyén tic thiét yéu vé& an toan va tinh nang ciia trang thiét bj y té.

Tiéu chuén nay diing cho céc nha san xuét, cac co quan tiéu chudn héa, co quan cé thdm quyén,
va cho muyc dich danh gia sy phu hep.

2 Thuat ngir va dinh nghia
Tiéu chuén nay s dung c4c thuat ng va dinh nghfa sau:

21

Tiéu chuén co ban (basic standard)

Tiéu chudn bao gdm cac khai niém, nguyén tic va yéu clu co ban lién quan t&i cac khia canh
chung pha hep véi mdt pham vj rng cac san pham, quy trinh hoac dich vu.

CHU THICH Céc tigu chudn co ban dai khi dwgc coi nhw cac tidu chuan chung.

2.2

Tiéu chuén nhém (group standard)

Tiéu chuén bao gdm cac khia canh vé an toan va tinh nang thiét yéu cia mét hosc mot dong san
pham, quy trinh hodc dich vu trong pham vi (rng dyng cua hai hodc nhiéu ban hoc tiéu ban ky
thuat, dé vién dan cho cac tiéu chudn co ban.

CHU THICH Céc tiéu chun nhém dai khi dwgc coi nhw cac tiéu chusn lién quan.
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Tiéu chuédn san pham (product standard)

Tiéu chudn bao gdm tat ¢ céac khia canh vé sy an toan can thiét va tinh naing thiét yéu ctia nhidu
hodc mét loai san phdm, quy trinh, hodc dich vy dugc gidi quyét bdi hai hodc nhidu ban hoc tidu
ban ky thuét, dé vién dan cho tiéu chuan co ban va tiéu chudn nhéom.

CHU THICH Cac tiéu chuan san pham @bi khi duroc coi 1 tiéu chuin chuyén nghanh.

3 Nguyén tac thiét yéu vé s an toan va tinh ning cua trang thiét bj y té

Céc nguyén téc thiét yéu vé& an toan va tinh nang (sau day goi la “nguyén tic thiét yéu") dva ra
nhirng yéu céu chung cho viéc thiét ké va san xuét tit ca nhirng trang thiét bj y té, d& dam bao sy
an toan va tinh nang clia ching. Khai niém nguyén tic thiét yéu dwoc xay dwng bdi Global
Harmonization Task Force (GHTF) (xem Phy lyc D). Khai niém nay diing d& khuyén khich sy hoi ty
trong viéc phat trién hé thdng quy chudn cho trang thiét bi y té.

Dé dap (rng cac nguyén téc thiét yéu cé lien quan, thi nha san xuét c6 thé ding cac tiéu chuin
ddng thuén vé&i cac nguyén téc d6. Nhirng tiéu chudn nay cung cp nhidu théng tin chi tiét bidu thi
trong cac nguyén tac thiét yéu. Twong te, nhirng ngudi lam luat c6 thé tim thdy cac nguyén tic
thiét yéu va tiéu chuén lién quan hiru dung trong cac van ban vé& hé théng quy chudn cho trang
thiét bj y té.

4  Sirdung cac tiéu chuin va chi dan trong viéc hd tre cac yéu ciu luat dinh

4.1 Cac tiéu chuin co ban

Tiéu chudn co ban dwgc xay dyng theo cac nguyén téc thiét yéu co thé ap dung véi tht ca cac loai
hodc phan Ién trang thiét b y té. Cac tiéu chudn nay cung cp nhirng dac didm kg thuat cAn thiét
dé thda man sy phi hgp véi cac nguyén tic thiét yéu. Xay dyng va st dung tiéu chudn co ban
dugc khuyén khich vi n6 gidm dwgc viéc tao thém céc tiéu chudn va ngan ngira dwgc cac y kién
bat déng, hodc yéu cAu ddi 1ap hodc nhirng viéc ngoai mong dgi. Cac tiéu chudn co ban hé tro sy
phét trién nhzng ky vong lau dai gitra co quan c6 thdm quyén va nha san xuét. Néi chung, cac td
chirc thanh vién nén chap nhan céc tiéu chudn ddng thuan quéc té chir khéng nén thay ddi.

Cac tiéu chuén co ban c6 thé phan loai khai quat thanh:
- tiéu chuén vé hé théng quan ly, vi dy hé théng quan Iy chit lvgng, quan Iy rii ro, va

- tiéu chuan an toan thiét yéu hodc tiéu chudn quy dinh cac yéu cau ddi véi qua trinh, vi dy an
toan sinh hoc, cac y&u ciu chung vé an toan va tinh nang thiét yéu cho thiét bi dién y té, s tiét
khuén, va kha nang sl dung.
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4.2 Thwra nhan cac tiéu chuin

O mdt sb quéc gia, co quan cé thdm quyén cong nhan viéc ty nguyén sir dung cac tiéu chudn
ddng thuan nhe mét cach chirng minh sy phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu vé an toan va tinh
nang cua trang thiét bj y té lién quan. Khi mot tigu chuan ddng thuan dwoc ghi nhan hosc [a:

a) khéng dwgc st dung,
b) khéng thich hep, hoc
c¢) khéng dugc ap dung toan bo,

thi tiéu chudn @6 sé dwoc chdp nhan néu bang cach khac & mirc do twong dwong van chirng minh
dugc viéc phu hop véi cac nguyén tic thiét yéu trén. Trong treéng hop khong cb cac tiéu chuin
dong thuan quéc té thi co quan co thAm quyén c6 thé chdp nhan sir dung cac tiéu chuén déng
thuéin quéc gia hodc khu virc hoc tiéu chudn céng nghiép.

Céc tiéu chuén phii hgp véi cac nguyén tic thiét yéu phai dya trén:

- méi lién hé gan bé gitra pham vi irng dung clia cac tidu chuin voi mot hodc nhidu nguyén téc
thiét yéu,

- tinh rd rang va hoan chinh clia cac yéu ciu k¥ thuat trong tidu chuén,

- Viéc c6 cac phrrong phap dé xac dinh sy phi hep véi tirng yéu cAu ky thuét trong tidu chudn,

- dinh nghta céc tiéu chi rd rang dé xac dinh viéc dap (*ng cac yéu ciu ky thuat.

4.3 Danh gia sy phi hop

Trong viéc danh gia sw phi hop gilra trang thiét bj y té v&i cac nguyén tic thiét yéu, nha san xuét
thiét bj y té cy thé co6 thé st dung tirng phan clia mot sé tiéu chuan chung va phéi hop chang theo
cach thich hgp véi thiét bj d6. Viéc s& dung cac phan va/hoic phdi hgp cac tiéu chuin cin phai
dwgc chap nhan cho muc dich danh gia sy phi hop.

M&t sb tiéu chuén san phdm cy thé co thé cin dén khi cac tiéu chudn co ban va nhém tiéu chuén
khéng bao trum dwgc hét cac nguyén tic thiét yéu v& an toan va tinh ning.

4.4 Vién dén tiéu chuan co ban

Déi véi mot tiéu chudn thi viéc vién dan tiéu chudn co ban dé& dam bao cac yéu ciu dugc ap dung
lau dai. Nhikng vién ddn nén dwoc cha y dé khéng han ché moi sy lya chon dwoc phép bdi yéu
céu luat dinh va quy trinh danh gia sy phi hep, dac biét trong triréng hop tiéu chudn san phim
cén vién dén theo quy dinh cho cac tiéu chudn co ban trong hé théng quan Iy (xem 4.1). Cé sv
thoa thuan chung réng kiém soéat cac quy trinh 1a cach tét nhat, hoac la cach duy nhit, d& dam bao
cac san phdm tr cac quy trinh cé thé dap (ng cac yéu clu luat dinh. Cac vi du kinh dién 1a tiéu
chudn cho c4c san phadm vé khudn va cac sdn pham s dung phan mém; do d6 céc tiéu chudn nay
thich hop dé dem st dung thanh cac tiéu chudn co ban. Tuy nhién, cin than trong treéc khi doi hoi
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ap dung cac tiéu chudn ctia hé théng quan Iy 1am phan vién dan c6 quy dinh cho mét tiéu chuén

san pham.

Nha san xuét sir dung cac tiéu chuén gitp phu hep véi cac yéu céu luat dinh sé& ¢6 su lwa chon st

dung toan bd hoac mot phan tiéu chuin (xem 4.3).

C6 thé chi ra cac tiéu chun co ban tir cac tiéu chudn khac theo nhidu cach. Vi du:

- quy dinh cac yéu cau dbi voi hé théng hoac cac dac tinh nhé vao viéc vién din tham khao cac
tiéu chudn co ban,

- bao gbm viéc vién dan theo quy dinh cac yéu ciu nhan biét hoac didu khoan cua tiéu chudn
co ban.

- quy dinh cac yéu cdu dung nguyén van cac tiéu chudn co ban va trich dn nhiéu thdng tin tir
cac ngudn tai liéu, hoac

- bao gdm viéc vién dan theo quy dinh mét tiéu chuin co ban.
Xem vi dy cGa nhirng phan trén & Phuy luc B.

C6 thé vién din theo quy dinh tir tiéu chudn san phdm nay cho tiéu chudn san phdm khac, theo chi
déan & trén.

5 Nguyén tac thiét yéu va vién dan tiéu chuin hoic chi din lién quan

Trwéc khi dwa mdt trang thiét b y té vao thi tredng, nha san xuét phai xac minh 1a nhi*rng nguyén
téc thiét yéu v& an toan va tinh nang da dwoc dap (rng.

C6 thé c6 nhiéu cach dé nha san xuét chirng minh sy phii hop véi cac nguyén tic thiét yéu.

Trong Phy lyc A dwa ra mét s6 tiéu chuan quan trong c6 thé thich hgp dé& chirng minh sy phis hop
mét s6 dac diém cla cac nguyén tic thiét yéu lien quan duoc liét ké & Bang A.1.

Khi chon céc tiéu chuan tir Phy luc A, diéu quan trong | phai xem xét loai trang thiét bj va quy
trinh lién quan dén no, vi mét vai tiéu chudn lai gén véi mot dong cy thé clia trang thiét bi, hosc quy
trinh nao dé (vi dy, TCVN 7303-1 (IEC 60601) lién quan téi cac thiét bj dién y té).

Ngui ta thdy réng cac yéu ciu & mét tidu chudin don I& khong thé dap (ng tAt ca cac diic didm
clia mdt nguyén tic thiét yéu tng véi mat trang thiét bi d& c6. Cac tidu chuin khac cé thé dang
dwgc dung, hodc con dang duwoc xay dyng, sé gilp chirng minh mét trang thiét bj dap (rng duoc
tat ca cac nguyén téc thiét yéu lién quan dén né.

Cac tiéu chuan vién dan trong Bang A.1 c6 thé dugc stz dung lam méc khdi dAu. Khi dinh st dung
bat ky di liéu tham khdo nao thi d&u cén kiém tra lai ngudn Iwu trir cho nhi*ng soat xét cé hidu lyc
gan day nhét.

Tiéu chudn nay khong thé chi ra hét cac tiéu chudn c6 thé duoc s dung da dap (ng cac nguyén
téc thiét yéu cu thé.

10
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6 Cach tim cac tiéu chuan lién quan
Cac dia chi internet dwéi day sé giGp tim cac tiéu chuén:
- IS0 http://www.iso.org

- |EC http://lwww.iec.ch

Céc td chirc thanh vién quéc gia cia ISO va IEC c6 thé cé cac tiéu chudn quéc gia twong duwong
véi cac tiéu chudn liét ké trong Phu luc A, méc du cac con sb ¢o thé khang gidng nhau.

1"
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Phu luc A
(tham khao)

Bang lién quan giira cac nguyén tic thiét yéu va cac tiéu chuan

Danh muc c4c tiéu chudn trong Bang A.1 dwoc st dung 1am méc khdi ddu. Khi dinh st dung bét ky
di¥ lidu tham khao nao thi déu cén kiém tra lai ngudn Iwu trir cho nhirng soat xét c¢é hiéu lyc gan
day nhét.

Céc tiéu chudn duwoc vién dan tir mot nhém 16n cac nguyén téc thiét yéu co kha nang ap dung tat
ca cac nguyén tac cy thé trong nhém. Khi cac tiéu chuén bj gi¢i han trong mét hodc mot vai nguyén
téc cu thé, ngudi ta 1ap vién din riéng cho cac nguyén tic do.

Cac tai lidu khac déu co thé co ich, dac bidt déi véi cac nguwoi viét tiéu chudn.
Duw¢i day la mot vai tai liéu nhw vay:

- TCVN 6844:2001 (ISO Guide 51) Linh vy an toan — hwéng dén vé linh vire ndy trong céc tiéu
chuén.

- 18O Guide 63, Guide to the development and inclusion of safety aspects in International
Standards for medical devices (Chi dan viéc xay dwng va dwa van dé an toan vdo trong céc
Tiéu chudn quéc té déi véi trang thiét bj y té)

- 180 60513, Fundamental aspects of safety standards for medical electrical equipment (Co s&
cla céc tiéu chuén an toan déi voi thiét bj dién y té)

Trong phy lyc ndy, dwa ra mdt sé céc tiéu chudn quan trong c6 thé thich hop dé& chirng minh si
phi hop mét sé dac diém clia cac nguyén tic thiét yéu lién quan. Cac tiéu chudn khac da sin co,
hodc dang dwoc xdy dyng nhdm gitp chirng minh 1a mét trang thiét bj dap (ng dwoc tat ca cac
nguyén tac thiét yéu lién quan.

12
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Bang A.1 - Sy phi hop giira cac nguyén tic thiét yéu vé an toan va tinh ning cua trang thiét

bj y té va cac tiéu chuin

Cac nguyén tac thiét yéu v& an toan va tinh nang cua trang thiét bj y té

Tham khao®

CAC NGUYEN TAC CHUNG

A1

Trang thiét bj y té cin dugc thiét ké va san xuét theo cach
ma khi s dung trong cac diéu kién, véi myc dich dinh truéc
va, & nhirng noi c6 thé (rng dung duoc, dya vao kién thirc k§
thuat, kinh nghiém, gido duc hoac viéc dao tao ngudi st
dyng, thi ching sé& khdng gay hai cho didu kién lam sang
hodc sy an toan clia bénh nhan, hodc sy an toan va suc
khée clia ngudi sir dyng hoic, nhirng ngudi khac; véi didu
kién 13 bAt ky rdi ro ndo lién quan dén viéc sir dyng ching
vén c6 thé chdp nhan dugc so véi nhirng Igi ich cua bénh
nhan va tvong thich & mirc d§ cao viéc bao vé sic khoe va
an toan.

TCVN 8023 (1SO 14971)
TCVN I1SO 13485:2004 (I1SO
13485)

ISO/TR 14969

TCVN 7740 (ISO 14155) (tat
ca cac phan)

TCVN 7303 (IEC 60601) (tat
ca cac phén)

A2

Gidi phdp ma nha san xuét sr dyng dé thiét ké va I1p rap
trang thiét bj nén tuan theo cac nguyén tic an toan, ké ca
tinh trang thAm my da dugc moi nguwdi thira nhan.

Khi chon gidi phap tét nhat, nha san xuét c6 thé ap dung cac
nguyén téc theo thir ty sau day:

- nhan biét rdi ro va nhirng nguy co phat sinh tir viéc dy dinh
sir dyng va sir dung sai c6 thé thdy truéc dugc;

- loai bd ho#ic giam thiéu téi da cac nguy co (an toan vén cé
khi thiét ké va I&p rap)

- khi thich hop, 4p dung bién phap bdo hé gdm ca céc bao déng
néu cin thiét, ddi véi nhirng i ro khang thé loai bd dwgc;

- théng bao cho ngudi st dung vé céac rii ro tdn dv do 18i clia
cac phuong phép béo vé da dugc chap nhan.

TCVN 8023 (I1SO 14971)
TCVN ISO 13485:2004 (ISO
13485)

ISO/TR 14969

A3

Cac thiét bj phai dat dugc tinh nang mong mudn cla nha san
xuit va duge thiét ké, san suét, dong goi theo cach thich hgp
v&i mét hodc nhidu chirc nang trong pham vi khai nigm thiét
b y té dugc 4p dyng trong mdi quyén han.

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN ISO 13485:2004 (ISO
13485)

ISO/TR 14969

A4

Cac dac didm va tinh ning dugc néi dén trong A.1, A.2 va
A.3 khdng nén bj tac dong dén mirc gy hai cho tinh trang
14m sang va sy an toan cla bénh nhan va cla nhirng ngudi
khac trong tudi tho cua trang thiét bj, do nha san xuét dua ra,
khi thiét b chiu nhirng 4p lc c6 thd xay ra trong didu kién sir
dyng binh thuéng va da dugc bdo quan riéng theo hudng
dan clUa nha san xuét,

TCVN 8023 (1SO 14971)
TCVN ISO 13485:2004 (I1SO
13485)

ISO/TR 14969

TCVN 7740 (ISO 14155) (tat
ca c4c phan)

A5

Thiét bj cAn dugc thiét ké, san xuét va dong goi theo cach ma
cac déc tinh va tinh nang trong qua trinh st dyng s& khéng
phai chju nhirng tac ddng c6 hai khi van chuyén va leu git,
dugc néi dén trong phin gi¢i thigu va thong tin do nha sén
xuét cung cép.

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN ISO 13485:2004 (ISO
13485)

ISO/TR 14969

A6

Cé4c lgi ich cin phai dwgc xac dinh ré déi v&i nhirng tinh
n&ng dy dinh tac dung khéng mong mudn nao

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN ISO 13485:2004 (I1SO
13485)

ISO/TR 14969
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YEU CAU LIEN QUAN DEN THIET KE VA XAY DUNG

A7

Cac dac tinh sinh hoc, vat ly, héa hoc

TCVN 8023 (1SO 14971)
TCVN 1SO 13485:2004
(ISO 13485)

ISO/TR 14969

TCVN 7391 (ISO 10993)
(t4t ca cac phén)

AT

Trang thiét bj nén duwgc thiét ké va san xuét theo cach dé
dam bao cac déc trvng va tinh nang nhuv trong myc | “yéu
cdu chung". Dac biét chi ¥ téi:

- viéc lra chon nguyén vat liéu dugc st dyng, dac biét la tinh
ddc hai, va tinh dé chay;

- kha nang tuong thich gitra nguyén vét ligu dugc sir dung
voi cac md, té bao sinh hoc, dich co thé, ddu ndm trong muc
dich st dyng ctia trang thiét bj;

- viéc la chon nguyén vat liéu dugc st dung nén xem lai k¥
ledng cac van @& nhu d6 cirng, s hao mdn va dd bén méi,

ISO/TR 14969
TCVN 7391 (ISO 10993)
(tAt ca cac phén)

A7.2

Thiét bj nén dwgec thiét ké, san xuét va dong goi theo cach dé
lam gidm nguy co do chét nhiém ban va chét tén dw cho
ngudi, trong van chuyén, leu triz va st dung thiét bj va ca
cho bénh nhan, ddu ndm trong muc dich si dyng clia san
phém.

Chu y téi cac md bi phoi nhiém, thei gian va tin suét phoi
nhiém

ISO/TR 14969
TCVN 7391 (ISO 10993)
(t4t ca cac phén)

ISO 11607 (tt ca cac phén)

A7.3

Trang thiét bj nén dwoc thiét ké va san xuét theo cach co thé
st dyng chdng an toan khi tiép xuc véi cac nguyén vét lidu,
hop chét va khi gas trong qué trinh stz dyng théng thwdng
hoZc cac quy trinh thwdng quy; néu trang thiét bj duec ding
d& quan Iy cac san phdm chira bénh, thi ching cin dwoc
thiét ké va san xuét theo cach twong thich v&i san phim dé
va tuan thi nhiing didu khoan va nhizng han ché chi phéi san
phdm, va tinh nang clia ching vin dwgc duy tri theo muyc
dich st dyng.

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN 7391 (ISO 10993)
(t4t ca cac phén)

ISO 11607 (t4t ca cac phin)

AT74

Khi trang thiét bj két hop nhu mot phin tich hop, néu st
dung riéng biét co thé coi nhw 13 san pham/thuéc chira bénh,
thiét bj nay dwoc dinh nghia b&i luat tvong Gng 4p dung
trong quyén han va c6 kha néng tac dung Ién co thé clng véi
céc hoat dong hd tre cho thiét bi, thi sy an toan, chat legng
va higu qua cia hop chét 86 phai duoc kidm tra, ndm trong
muyc dich sir dung thiét bj.

Xem Duwoc dién va 4n phdm
dang tin cay vé thudc/san
pham chira bénh.

A.7.5

Trang thiét bj ¢n dwoc thiét ké va san xuét theo cach dé lam
gidm téi mirc t6i thidu nguy co cac héa chét ¢6 thé loc qua
thiét bj.

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN 7391 (ISO 10993)
(t4t ca céac phén)

ISO 11607 (tdt ca cac phan)
TCVN 7303 (IEC 60601)
(t4t ca cac phén)
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Cac nguyén téc thiét yéu vé an toan va tinh ning

cua trang thiét bj y té

Tham khao®

A7.6

Trang thiét bj cAn dugc thiét ké va san xuét theo cach
dé lam giam tbi da nguy co do hoa chét vao hoic ra
khéng dinh truéc thiét bj va ban chét cia mai trudng
str dyng trang thiét bj.

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN 7391 (ISO 10993) (tit ca cac
phén)

A8

Nhiém khuén

TCVN 8023 (ISO 14971)

TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485)
ISO/TR 14969

TCVN 7392 (ISO 11135) (t&t ca cac
phén)

TCVN 7393 (ISO 11137) (tat ca cac
phén)

TCVN 7394 (ISO 11607) (tat ca cac
phén)

1SO 11737 (t4t ca cac phan)

TCVN 8026 (ISO 13408) (tét ca cac
phén)

ISO 14160

ISO 14937

ISO 17665 (t4t ca cac phan)

A.8.1

Trang thiét bj va qua trinh san xuét ching cin dugc
thiét ké theo cach dé loai bé hoac lam giam téi da
nguy co nhiém khudn cho bénh nhan, ngwéi st dung
va ca nhirng ngudi khac. Thiét ké aé didu khién dé&
dang khi can trong qua trinh st dung, dé giam sv lay
nhiém t&r bénh nhan sang thiét bi hodc nguoc lai.

Xem A.8

A8.1.1

Cac mé khdng c6 ngudn gbc con ngudi cling nhw
trang thiét bj y té c6 ngudn géc tir ddng vat phai chju
sy kiém soét va giam sat tha y phu hgp v&i myc dich
st dung cac md d6. Cac quy chudn quéc gia co thé
yéu cdu nha san xuét va/hodc co quan cé thidm
quyén phai gilr théng tin v& ngudn gbc dia Iy cua
djng vat.

X(r ly, bdo quan, thir nghiém va déng géi md, t& bao
va hop chét tr dong vat can dugc tién hanh dé& dam
bao an toan téi wu. Cuy thé 12 an toan véi virus va cac
nhén té c6 kha ning truyén bénh khac bing phurong
phép loai bd hoac bat hoat virus trong qua trinh san
Xuét.

ISO 22442 (tit ca cac phan)
Xem A.8

A8.1.2

Trong mét sé quyén han, san phdm két hgp md, té
bao va hgp chét tir ngudi ¢6 thé dwgc coi 1a trang
thiét bi y té. Trong truéng hop nay, chon loc, x(r Iy,
bado quan, thir nghiém va déng g6i ma, té bao va hgp
chét tir nhirng ngudn d6 cin duwgc tién hanh dé bao
dam an toan. Cy thé 13 an toan véi virus va cac nhan
td c6 kha nang truyén bénh khac bang phwong phap
loai bé hodc bét hoat virus trong qua trinh san xuét.

Xem A.8
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A.8.2

Trang thiét bi phan phéi trong tinh trang vé khudn cin dugc
thiét ké, san xuét va dong goi trong bao bi khdng tai st dung
va/hodc theo cac quy trinh thich hop dé& dam bao vé khudn khi
dem ban trén thj trivéng va gilr dwoc vé khudn trong céac didu
kién bao quan va van chuyén da dat ra cho dén khi bao gobi bi
m¢ hodc bj hdng.

Xem A.8

A.8.3

Trang thiét bj phan phéi trong tinh trang v6 khudn cin duoc
san xuét va tigt khudn bang phuong phap thich hep, da dugc
xac nhan.

Xem A.8

A.8.4

Thiét bj dugc dem tiét khun phai san xuét trong didu kién (vi
dy méi treedrng) c6 kiém soat hop Iy.

ISO 14644 (t&t ca cac
phén)
Xem A.8

A.8.5

Hé théng déng goi cho trang thiét bj khang dworc tiét khudn cin
gi* san phdm ma khéng lam gidm mirc dd sach theo quy dinh,
con néu trang thiét bj dwgc tigt khudn tredc khi st dyng dé
gidm rui ro sy nhidm khudn thi hé théng déng géi ciing cin
phai phu hgp véi ca phwong phap tigt khudn do nha san xuét
chi dinh.

Xem A.8

A.8.6

Bao g6i va/hodc nhan cua trang thiét bj cin phai phan biét gitra
cac san phdm giéng nhau dwgc ban ca trong tinh trang vd
khuén va khdng vd khuin.

Xem ch thich trén nhan
& didu A.13.1

A9

Céac dic tinh vé céu tric va méi trudng

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN I1SO 13485:2004
(1SO 13485)

ISO/TR 14969

TCVN 7303 (IEC 60601)
(tAt ca cac phin)

A9.1

Néu trang thiét bj dinh sir dung két hop véi cac thiét bi hoac
dung cy khéc, thi toan bg, bao gém hé théng két ndi, cin phai
an toan va khéng anh hwéng téi tinh ning cu thé cla trang
thiét bj. B4t ky han ché nao trong viéc sir dung ciing can dwgc
ghi trén nhan hodc trong hwréng dan st dung.

IEC 60601 (t&t ca cac
phén)

ISO 594 (t&t ca cac phan)
ISO/IEEE 11073 (tit ca
céac phén)

A9.2

Trang thiét bj can duoc thiét ké va san xuét theo cach dé loai
bd hodc téi thidu nhu thyc té:

- riii ro tdn thuong, lién quan dén dac diém vat ly, gdm ti sb théd
tich/ap suét, dac diém vé kich thuéc, va dac diém lao dong néu
c6 thé;

- rdi ro lién quan dén tinh trang méi treang céd thd dy doan
duwgc mdt cach hop ly, nhw tir tredng, anh huéng dién tich bén
ngoai, sy phong tinh dign, 4p suét, nhiét d& hosc bién ddi 4p
suét va gia téc;

- rli ro anh hwéng 1&n nhau gitra cac trang thiét bj thudng
duwece st dyng trong nghién ciu hoic didu tri;

- rlii ro tir viéc khéng thé bao quan hodc dinh c& (vi du v&i mé
cdy ghép) do 9 tudi clia nguyén vat lidu sir dung hodc mét tinh
chinh xac trong k¥ thuat do dac hoac kiém soét,

TCVN 8023 (ISO 14971)
IEC 60601 (t&t ca cac
phén)

ISO/IEEE 11073 (tat ca
céac phén)
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A9.3

Trang thiét bj cin dugc thiét ké va san xuét theo cach dé giam
nguy co chay hodc nd trong khi s& dung binh thudng va trong
diéu kién 18i don. P4c biét cha y t&i nhikng thiét bi khi st dung
phai phoi nhiém v&i nhirng chét dé bén Iira hodc dé gay chay.

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN 7303 (IEC 60601)
(tdt ca cac phén)

A.10

Trang thiét bj c6 chirc nang do dac

TCVN 8023 (1ISO 14971)
TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485)

ISO/TR 14969

IEC 60601 (tit ca cac
phén)

A.10.1

Trang thiét bj cé chirc nang do dac cin duwgc thiét ké va san
xuét theo cach d& tao tinh chinh xac, dn dinh trong giéi han
thich hop clia 6 chinh xac va tinh ca dén myc dich sir dyng
cua thiét bi. M(rc 9 chinh xac do nha san xuit dua ra.

TCVN 8023 (1SO 14971)
TCVN 7303 (IEC 60601)
(tAt ca cac phin)

A.10.2

Viéc do dac, theo ddi, va thang biéu thj cin dugc thiét ké tuyén
tinh véi nguyén tic lao dong, ké ca myc dich cua thiét bj.

TCVN 8023 (1SO 14971)

A.10.3

Cac con sb do dac tir thiét bj ndy nén dugc trinh bay bing cac
don vi nhw yéu clu clia lujt phap.

Xem chd thich & didu
A.13.1

An toan blrc xa

TCVN 8023 (ISO 14971)
TCVN I1SO 13485:2004
(ISO 13485)

ISO/TR 14969

TCVN 7303 (IEC 60601)
(tht cé cac phan)

A11.1

Quy dinh chung

Thiét bj cin duwgc thiét ké va san xuét theo cach dé giam thidu
t6i da sy phoi nhiém blrc xa cho bénh nhan, ngudi sir dung va
nh@rng nguéi khac, twong thich véi muc dich da dinh, nhung
khéng han ché ng dyng lidu lvgng cu thé thich hgp trong myc
dich chan doén va didu trj.

Xem A.11

A.11.2

Birc xa di kién

Xem A.11

A.11.21

Khi thiét bj dwgc thiét ké d& phat ra mirc birc xa nguy hidém cén
thiét cho myc dich y hoc dac higu, thi lgi ich cta né hon hin
nhirng nguy co vén cé do viéc phét xa, cho nén ngudi sir dyng
cAn phai kidém so4t dugc sy phat xa @6. Nhirng thiét bi nhi vay
dugc thiét ké va san xuét dé dam bao do tai 1ap va dung sai
cua nhirng thdng s bién ddi lién quan.

Xem A.11

A11.2.2

Khi thiét bj dwgc ding dé phat tia birc xa cé khd nang gy nguy
hiém tiém tang, nhin thdy va/hodic khéng nhin thdy, thi ching
phai dugc trang bj man hinh va/hodc canh bdo 4m thanh cho
nhirng phat xa dé.

Xem A.11

A11.3

Birc xa khéng diy dinh

Thiét bj cdn dugc thiét ké va san xuit theo cach dé giam thiéu
téi da sy phoi nhim cho nguéi bénh, ngudi st dung va
nhirng ngudi khac véi tia xa phat ra tan xa, rai rac hodc khong
dinh treéc dugce.

Xem A.11
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A11.4

Hwéng dan s dung

Hwéng din st dung cho thiét bj phat xa can dua ra
théng tin chi tiét nhw ban chét cda tia xa dwgc phat,
bién phap bdo vé& bénh nhan va ngudi st dyng, va
cach tranh sir dung sai va cach loai bé rui ro khi l&p
dat.

Xem A.11

A.11.5

B(lrc xa ion hoa

Xem A.11

A.11.5.1

Thiét bj phat birc xa ion hda phai dwec thiét ké va sén
xuét theo cach dé& dam bao myc dich s dung cling nhu
s6 lugng, sy phan bd ning lwgng va khdng gian (hodic
chét Irgng) cia birc xa phat ra c6 thé thay dbi duoc va
kiém soat da tinh dén sir dyng dy kién.

Xem A.11

A.11.6.2

Thiét bj phat birc xa ion hoa ding cho didu trj biing tia
X phdi dwoc thiét ké va san xuét theo cach dé thu dugc
hinh anh phi hgp va/hodc két qua chét lvgng cho myuc
dich y hoc nhwng phai gidm téi da sy phoi nhiém birc
xa dbi v&i bénh nhan va ngudi st dung.

Xem A.11

A.11.53

Thiét bj phat birc xa ion hoa, diing cho didu trj béng tia
X, phdi duwgc thiét ké va san xuét theo cach dé c6 thé
theo d6i va kiém soat dang tin cdy lidu lwgng phét ra,
loai chum tia va nang lwgng phat, va sy phan bé ning
Irgng cha chum blrc xa khi thich hgp.

Xem A.11

Cé4c yéu cu cho thiét bj y té két ndi hodc dwgc trang bi
ngudn ning lugng.

TCVN 8023 (ISO 14971)

TCVN ISO 13485:2004 (ISO
13485)

ISO/TR 14969

TCVN 7740 (ISO 14155) (t&t ca
cac phan)

TCVN 7303 (IEC 60601) (tat ca
céc phan)

IEC 61010 (tt cd céc phén)

A.12.1

Thiét bj két hop vé&i hé théng 1ap trinh dién tir cin dugc
thiét ké d& dam bdo d¢ 1ap lai, dd tin cay va hiéu suét
clia nhixng hé théng ndy phu hgp véi myc dich sir
dyng. Trong trudng hop trang thai 16i don, cin phai
dung dén cac phuwong tién thich hop dé loai bd hodc
gidm téi da cac rdi ro sau do.

IEC 60601-1-4
Xem A.12

A12.2

Thiét bi ma sv an toan cho b&nh nhan phy thudc vao
nguén nang lugng bén trong cén duoc trang bi phwong
tién dé xac dinh tinh trang ctia ngudn nang lugng.

Xem A.12

A12.3

Thiét bi ma sy an todn clia bé&nh nhan phy thudc vao
nguén nang luong bén ngoai phai bao gém hé théng
canh bao cho bét ky sai s6t nguén nang lugng nao.,

Xem A.12
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A12.4

Thiét bj dung dé theo doi mdt hodc nhidu théng sé Iam sang clia bénh
nhan phéi dwgc trang bj hé thdng canh bao thich hep dé théng bao cho
ngudi s dung tinh hudng c6 thd dan t&i tlr vong hoac tinh trang stec
khoe clia bénh nhén gidm sat nghiém trong.

Xem A.12

A.12.5

Thiét bj can dugc thiét ké va san xuét theo cach dé 1am giam téi da cac
rdi ro khi tao dién t& treéng gay anh hwdng téi hoat dong cliia cac thiét
bi hodic dung cy khac trong mdi tredng thdng thuéng.

Xem A.12

A12.6

Bao vé tranh rdi ro vé dién

Thiét bi can dwgc thiét ké va san xuét theo cach dé tranh dwgc cang
nhiéu cang tét ri ro dign gi4t khi si¢ dung binh thudng va & trang thal
don 18i, véi didu kién Ia cac thiét bj dwoc 14p @it dung.

Xem A.12

A12.7

Béo vé tranh rui ro vé& nhiét va co

Xem A.12

A12.71

Thiét bj can dugc thiét ké va san xuét theo cach dé bao vé bénh nhan
va ngudi sir dyng tranh cac rui ro vé& co hoc lién quan dén, vi dy, lyc
can khi chuyén dgng, tinh khéng n dinh, va cac bd phan chuyén ddng.

Xem A.12

A12.7.2

Thiét bj can dwoc thiét ké va san xuét theo cach d& giam rui ro dén
mirc thdp nhét do thiét bj rung, bao gém ca qua trinh ky thuat va
phuong tién gidm rung, déc biét 1a tir ngudn, trir khi rung 1a mét phin
tinh nang da dwgc quyét dinh.

Xem A.12

A12.7.3

Thiét bj can dugc thiét ké va san xuét theo cach gidm marc do rli ro
xudng thdp nhét do tiéng &n phat ra, bao gdm ca quy trinh k§ thuat va
phuong tién gidm tiéng 6n, dac biét 1a ti ngudn, trir khi tiéng &n 1a mot
phan tinh nang 84 dwgc quyét dinh.

Xem A.12

A12.7.4

Thiét bj dau cudi va thiét bj két ndi voi cac ngudn nang lugng dién, khi,
hoéc thuy lyc, khi nén phai dugc thiét ké va I3p dit theo cach dé l1am
gidm moi rdi ro ¢6 thé xdy ra khi ngudi sie dyng didu khién.

Xem A.12

A12.7.5

Céac bd phéan cua thiét bj c6 thé cham téi dugc (trir nhirng bd phan
hodc khu vyc sinh nhigt hosc da cé nhiét d§ nhét dinh) va cac phan
xung quanh né khdng dwoc dat téi nhiét dd nguy hidm tiém tang trong
khi str dung binh thwéng.

Xem A.12

A12.8

Bdo v¢ tranh rii ro cho bgnh nhan khi truyén ning lwgng hodc hoa chét

Xem A.12

A12.8.1

Thiét bj truyén nang lweng hoac héa chat cho bénh nhan phai duoc
thiét ké va xay ding theo cach d& dat va duy tri lidu lwgng chinh xac
dam bao an toan cho bénh nhan va nguwdi sir dung.

Xem A.12

A.12.8.2

Thiét bj phdi phu hep véi cac phuong tién phong tranh va/ho#c phat
hién nhirng thiéu hyt v& lidu lugng c6 thé gay nguy hidm dugce phat ra.
Thiét bj can két hop véi cac phurong tién d& han ché cang nhidu cang
tot sy gidi phong ngdu nhién mic nang lwgng nguy hidm tr nguén
nang legng va/hodc ngudn hba chét.

Xem A.12

A.12.8.3

Chirc nang cia bd didu khién va hién thi phai dwgc ghi rd trén thiét bi.
Khi mét thiét bi mang théng tin huéng din theo yéu ciu hoat déng
hodc dua ra cac thdng sé didu chinh hodc théng sé van hanh bing
hinh anh, thi nhirng théng tin 66 phéi dé hidu déi véi ngwei siv dung va
ca bénh nhan néu c6 thé.

Xem A.12

19




TCVN 8027 : 2009

Bang A.1 (két thic)

Cac nguyén tic thiét yéu vé& an toan va tinh ning cha trang thiét bj y té Tham khao®
A.13 Théng tin do nha san xuét cung cép TCVN 8023 (ISO
14971)
TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485)
ISO/TR 14969
A.13.1 Mdi trang thiét bj cin c6 thong tin kém theo dé nhan dién nha | ISO 70000
sén xuét, @& sir dyung an toan va dam bao tinh nang dy kién, ké | |EC 60417
ca viéc dao tao va cung cdp kién thirc cho ngudi sé st dung. | |Ec/TR 60878
Nhirng théng tin nay bao gdm nhirng chi tiét trén nhan hidu va 1SO 15223
céc dix kién trong phin hwéng dan si¥ dung, va phdi dé hiéu.
CHU THICH Céc yéu cdu vé théng tin chi tiét trén nhan 13 mét chu
dé riéng.
A.14 Panh gia l1am sang TCVN 8023 (ISO
14971)
TCVN ISO 13485:2004
(1SO 13485)
IEC/TR 14969
TCVN 7740 (1SO
14155) (tat ca cac
phan)
A.14.1 Khi sy phi hgp cling véi nguyén tic thiét yéu dya trén nhirng | TCVN 7740 (ISO
danh gia di ligu 14m sang, nhirng di¥ lidu 86 cAn dugc thiét 1ap | 14155) (tat ca cac
theo nhirng yéu cdu lién quan c6 thé 4p dung trong méi quyén | phan)

han.

Cé4c nghién ciru 1am sang vé& chi thé con ngudi phai dugc tién
hanh theo Tuyé&n bé Helsinki cdng b tai Higp hdi Y hoc Quéc
té 1an ther 18 tai Helsinki, Phin Lan nam 1964, va dwgc stra ddi
tai 1an hop thir 41 tai Héng Céng, nam 1989. Theo luat djnh thi
tat cd nhirng bién phap lién quan dén chd thé bdo vé con nguoi
dugc tién hanh véi tinh thdn cia Tuyén bé nay. Tuyén bé bao
gdm tét cd cac bwdc trong nghién clru 1am sang ti viéc xem
xét nhu cdu va nhirng ly gidi trong nghién cleu dén viée xuét
ban két qua. Thém vao dé, mét vai quéc gia c6 thé cé nhirng
quy chudn riéng cho viéc xem xét phac d@d trwéc nghién ciru
hoac sy nhét tri.

CHU THICH Huéng din rigng v& danh gia 1am sang c6 thé duoc
phat huy trong twong lai.

? Xem tidu chudn sén phdm riéng.
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Phuluc B
(tham khao)

Cac vi du vién dan tiéu chuan co ban

B.1 Vidu vién din theo quy dinh mét tiéu chuan co ban

VIiDU  Quy dinh va tién hanh mot hé théng d& dam bao rdng didu kién cua san phdm khi dem tiét khudn,
bao gbm cac yéu cau vé sinh hoc, dwec kiém soat nhim tranh gay hai Gén hiéu qua clia qua trinh tiét khuan.
Hiéu qué cla phwong phap sé dwgc chirng minh va s& bao gém viéc xac dinh ganh nang sinh hec theo
TCVN 7393 (ISO 11137-1).

CHU THICH Vi dy nay ldy tir TCVN 7393 (ISO 11137-1).

B.2 Vidu vién din theo quy dinh cac yéu ciu, diéu khoan da dwoc nhan biét

Vi DU Mbt phan tich rii ro hosic mot phdn ciia phan tich rii ro v& kha nang sir dung phai dugc tién hanh
theo Didu 4, TCVN 8023 (1ISO 14971:2000.)

CHU THICH Vi dy nay trich tir tiéu chudn IEC 60601-1-6.
B.3 Vi du vé cac yéu ciu da quy dinh hd trg b&i viéc vién din mang tinh tham khao
cho cac tiéu chuan co ban

ViDY Té chirc sé thiét 1ap cac yéu cAu dang van ban vé quan Iy rdi ro toan bd qua trinh tao san pham. Cac
hd so tir viéc quan Iy rli ro phai duoc Iwu gi (xem 4.2.4 va Chu thich 3).

CHU THICH 1 Xem TCVN 7023 (ISO 14971) v& cac hwéng dén lién quan dén viéc quan Iy rui ro.

CHU THICH 2 Vi dy trén va Cha thich 1, trich tir TCVN ISO 13485 (ISO 13485:2003).
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Phuluc C

(tham khao)

Danh muyc cac trang web vé cac tiéu chuan phu hop v&i khu viee trang thiét bi y té
va muc dich danh gia
Céc trang web duwéi day dua ra danh sach cac tiéu chudn phu hgp véi khu vyc trang thiét b y té va
muc dich danh gia:

http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/meddevic.ht
ml

- http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm

- hitp://www.tga.gov.au/docs/htmi/devstdord.htm

- http://www.hc-sc.gc.ca

- http://www.jisc.go.jp/index.html hodc hitp://www.jsa.or.ip/default_english.asp
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Phuluc D
(tham khao)

Théng tin vé Global Harmonization Task Force

Muyc tiéu ctia Global Harmonization Task Force (GHTF)!?! 1a khuyén khich tap trung phat tri&n toan
cau hé théng luat dinh v& trang thiét bj y t& nhdm lam thuan lgi cho thwong mai, nhung van gitr
quyén bao vé strc khée cong ddng cla cac thanh vién tham gia béng cac hinh thirc luat dinh phi
hop nhét.

Nhirng ngudi tham gia GHTF déu 1a cac co quan c6 thdm quyén va dai dién céng nghiép tir cac
qudc gia va khu virc cé kinh nghiém trong viéc didu hanh thiét bi y té.

Muyc tiéu clia GHTF dat dwoc bing cach nhan dién va phat trién cac khu vigc hep tac qubc té gé
gitp giam dan sy khac biét trong hé théng k¥ thuat va quy dinh dé& quan Iy trang thiét bi y t&. Ban
Ghi nhé gitra GHTF va Ban k¥ thuat tiéu chudn ISO/TC 210 nhan thdy rdng sy phat trién cla cac
tiéu chuén quéc té da hd tro hai hoa cac quy chudn toan ciu.

Két qua dat dwoc sé dung dé théng bao cho cac quéc gia quan tam tham gia vao viéc phat trién
nhirng quy chuén nhu vay.

GHTF dat dwoc myc tieu bang cach:

- kiém tra cac hé théng luat dinh vé thiét bj y té dang dugc st dung & cac qudc gia va khu v
thwong mai chi yéu;

- nhan biét sy tvong déng va khac biét gitra cac hé théng riéng 18;
- nhan biét dac didém cua cac hé théng cé cling co s& nhwng dwec ap dung khac nhau;

- xay dwng d& cwong cho viéc l1am hai hoa quy dinh va k¥ thuat dé huéng téi hay dat dwec cac
muyc tiéu trén;

- trao ddi két qua dat dwgc tir nhirng budc trén cho nhirng déi twong quan tam.

Khi dw thao cac nguyén tic thiét yéu, rat nhiéu dac diém chung duoc lay ti» cac quy chudn hién cé
va tir ban thao clia cac thanh vien GHTF. Mt sé dac diém dugec trinh bay theo cac cach khac nhau
trong cac quy chuén khac nhau.

Nguoi ta nhén ra riing sy phat trién cac nguyén tac thiét yéu nay déng gép phén Ién trong viéc tap
trung phat trién hé théng quy dinh vé thiét bi y té.

D& biét thém thong tin v& GHTF va truy cap tai liéu méi nhat, xin vao trang http:/iwww.ghtf.org.
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(1

(2]

Thw muc tai liéu tham khao

ISO 594 (all parts), conical fittings with a 6% (luer) taper for syringes, needles and certain
other medical equipment ( 1SO 594 (T4t ca cac phan), P4u néi hinh nén véi 6% do vuét thon
dung cho bom, kim tiém va mét sé trang thiét bj y té khéac )

ISO 7000, Graphical sybols for use on equipment — Index and synosis (Cac biéu twong dé thi

trong viéc st dung thiét bj - chi s6 va tém tét)

[3] TCVN 7391 (1ISO 10993) (tt ca cac phan) Danh gia sinh hoc di voi trang thiét bj y té

[4] TCVN 7392 (ISO 11135), Tiét khudn cac sén phdm cham séc strc khde — Ethylene oxide

[5] TCVN 7393 (ISO 111137), Tiét khudn céc san phdm cham séc sirc khde — Birc xa

[6] TCVN 7394 (ISO 11607), Bao géi trang thiét bj y té da tiét khudn

[7]

ISO 11737 (all parts) Sterilization of medical devices - Microbiological methods (Tiét khuén

trang thiét bj y té — Phurong phép vi sinh vét (T4t ca cac phén))

[8] 1SO 13408 (all parts), Aseptic processing of health care products (Qué trinh vé khuén céc sén

phém chdm séc strc khde (T4t cé cac phin))

[9] TCVN/ISO 13485:2005 (ISO 13485:2003), Dung cy y té — Hé théng quén Iy chét lwgong — Yéu

cdu dbi véi cdc muc dich ché dinh

[10] ISO 14155 (T4t ca cac phan), Thir 1am séang trang thiét bj y té d6i véi con nguoi

[11] ISO 14160, Sterilization of single-use medical devices incorporating materials of animal origin

(12]

[13]

(14]

(15]
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— Validation and routine control of sterilization by liquid chemical sterilants (Tiét khuén trang
thiét bj y té dung mét 1&n c6 gdn vat liéu nguén géc tir dong vat — Cong nhén va kiém soat
thuong quy tiét khudn bdng chét I6ng tigt khudn héa hoc)

ISO 14644 (all parts), Cleanrooms and associated controlled environments (Phong sach va
moi trwong kiém soét phéi hop (Tét ¢a cac phan))

ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirement for charaterization of a
sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices (Tiét khudn san phdm cham séc strc khde — Yéu cdu chung vé déc tinh
cua chét tigt khudn va sy phét trién, cong nhan va kidm soét thuomg quy cua qué trinh tiét
khuén cho trang thiét bj y té)

ISO/TR 14969, Medical devices —Application of risk management to medical devices (Trang
thiét bj y té - Hé théng quén Iy chét luvong — Huong dén &p dung ISO 1 3485:2003)

TCVN 8023:2008 (ISO 14971:2000), Trang thiét bj y té - Ap dung quan Iy rdi ro déi véi trang
thiét bj y té



(16]

(17]

(18]

[19]

[20]

(21]

[22]

(23]

(24]
(25]

[26]

[27]

(28]

[29]
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TCVN 6916 (I1SO 15223), Trang thiét bj y té — Ky hiéu st dung voi nhan trang thiét bi y té, ghi
nhan va cung cap théng tin

ISO 17665 (all parts), Sterilization of health care products — Moist heat (Tiét khuén trang thiét
bj y té — Nhiét 4m (T4t ca céc phan))

ISO 22442 (all parts), Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives (1SO
22442 (Tat ca cac phan), Trang thiét b y té str dung mé déng vat va dan xuét cla ching)

TCVN 6844 (ISO Guide 51), Khia canh an toan — Hwéng dén viéc dé cap khia canh nay
trong tiéu chuén

ISO Guide 63, Guide to the development and inclusion of safety aspects in International
Standards for medicla devices (Hwéng dan viéc phat trién va linh virc an toan trong céc Tiéu
chuén quéc té cho trang thiét bj y té)

ISO/IEEE 11073 (all partss), Health informatics — Point-of-care device communication (Théng
tin strc khde — Truyén théng vé diém y té cia trang thiét b y té (T4t c& céc phan))

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment (Cac ky hiéu béng dé thi stz dung trén
thiét bi)

IEC 60513, Fundamental aspects of safety standards for medical electrical equipment (Khia
canh co ban vé céc tiéu chuén an toan cho thiét bj dién y té)

TCVN 7303 (IEC 60601) (T4t ca cac phan), Thiét bj dién y té

IEC 60601-1-4, Medical electric equipment — Part 1-4: general requirements for safety —
Collateral Standard: Programmable electrical medical systems (Thiét bj dién y té — Phan 1-4:
Yéu céu chung vé an toan — Tiéu chuén két hop: Hé thdng dién y té duoc Iap trinh)

IEC 60601-1-6, Medical eletrical equiment — Part 1-6: general requirements for safety —
Collateral Standard: Usability (Thiét bj dién y té — Phan 1-6: Yéu céu chung vé an toan — Tiéu
chuén két hop: Kha nang st dung)

IEC/TR 60878, Graphical symbols for electrical equipment in medical pratice (Ky hiéu béng
dé thj cho céc thiét bj dién trong thuwe hanh y té)

IEC 61010 (all paris), Safety requirements for electrical equipment for measurement, control
and laboratory use (Yéu céu an toan cla thiét bi dién vé do lwong, diéu khién va s dung
trong phong thi nghiém (T4t ca céc phén))

Global Harmonization Task Force — Study Group 1 — Essential principles of safety and
performance of medical devices (Global Harmonization Task Force — Nhom nghién cou 1 -

Nguyén tac thiét yéu vé tinh an toan va tinh néng cua trang thiét bj y té)
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