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L&i néi dau

TCVN ISO 13485:2017 thay thé cho TCVN ISO 13485:2004 va TCVN 8331:2010 (ISO/TR
14969:2004)

TCVN ISO 13485:2017 hoan toan twong dwong voi ISO 13485:2016.

TCVN ISO 13485:2017 do Ban ky thuat Tiéu chuén,Quéc gia TCVN/TC 176 Quan ly chét lvong va
Dam bao chat lwgng bién soan, Téng cuc Tiéu chuan Do lwvong Chat lwgng dé nghi, B6 Khoa hoc va



Co6ng nghé cong bé.

L&i gi¢i thiéu
0.1 Khai quat

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau dbi véi hé théng quan ly chat lwong cé thé duoc td chive st
dung khi tham gia vao mét ho&c nhiéu giai doan cla vong ddi cla trang thiét bj y t&, bao gom thiét ké
va phat trién, san xuat, bao quan va phan phéi, I&p dat, cung cép dich vu va ngirng hoat dong va thai
bd cubi cuing cac trang thiét bj y t& cling nhw thiét ké va phat trién hodc cung cap cac hoat dong lién
quan (vi du hd tro ky thuat). Cac yéu cau trong tiéu chuan nay ciing c6 thé dwoc cac nha cung &ng
ho&c cac td chirc bén ngoai khac s dung khi cung cap sén phadm (vi du nhw nguyén vat liéu tho, linh
kién, phu kién, trang thiét bi y té, dich vu khir triing, dich vu hiéu chuan, dich vu phan phéi, dich vu
bao tri) cho td chirc. Nha cung trng hodc td chirc bé ngoai cé thé lwa chon tw nguyén phu hop véi yéu
cau cua tiéu chuén nay ho&c cé thé phai tuan tha theo yéu clu cta hop dong.

M6t s6 viing lanh thd co cac yéu cau ché dinh dbi voi viéc ap dung hé théng quan Iy chét luvong tai to
chire ¢é (cac) vai tro trong chudi cung (rng trang thiét bj y t&. Do d4, tiéu chuan nay ky vong té chirc:

- nhan biét (c&c) vai trd cGia minh theo yéu cau ché dinh hién hanh;
- nhan biét cac yéu cau ché dinh ap dung cho cac hoat dong ctia té chirc trong cac vai trd nay;
- két hop cac yéu cau ché dinh hién hanh nay vao hé thdng quan Iy chat lwgng cla t chire.

C?c dinh nghta trong nhitng yéu cau ché dinh hién hanh khac nhau gitra cac quéc gia va cac khu vuec.
TO chtre can hieu cach thire dién giadi cac dinh nghta trong tiéu chuan nay theo cac dinh nghia quy
dinh & cac vung lanh thé ma cac trang thiét bj y té dwg'c cung cap.

Tiéu chuan nay cling c6 thé dwoc st dung b&i cac bén ndi bd va bén ngoai, bao gom ca cac td chirc
chirng nhan, dé danh gia kha nang ctia td chirc trong viéc dap trng cac yéu cau cla khach hang va
yéu cau ché dinh dbi voihé thdng quan ly chat lwong va cac yéu cau cta chinh té chirc, can nhan
manh rang cac yéu cau dbi véi hé thong quan ly chéat Iuong quy dinh trong tiéu chuén nay bd sung
cho cac yéu cau ky thuat 60| v&i s&n pham can thiét dé dap (rng yéu cau cla khach hang va cac yéu
cau ché dinh hién hanh vé an toan va cbng dung.

Viéc chap nhan mét hé théng quan 1y chéat lvgng la quyét dinh chién lvoc cda té chire. Viéc thiét ké
va thue hién hé théng quan ly chat lwong ctia mét té chire chiu anh hwéng béi:

a) moi treong cla tb chire, nhirng thay ddi trong mai trvong d6 va anh hwdng ctia moi trwdng té chirc
toi sy phu hop cia trang thiét bi y té;

b) nhu cu thay déi cta té chirc;

c) cac muc tiéu cu thé cha td chirc;

d) san pham té chirc cung cép;

e) cac qua trinh dwoc td chire st dung;

f) quy mé va co clu cla tb chirc;

g) yéu cau ché dinh hién hanh dbi v&i cac hoat dong clia td chire.

Tiéu chuan nay khong ham y viéc thdng nhét vé céu tric clia cac hé thong quan ly chét lwong khac
nhau, thong nhat vé hé thong tai liéu hay thong nhat vé bo cuc hé thong tai liéu theo cau truc cac dieu
cUa tiéu chuén.

Co rét nhiéu loai trang thiét bj y t& va mot s yéu cau cu thé clia tiéu chuan nay chi ap dung cho céc
nhom trang thiét bj y t&€ dwgc néu tén. Nhirtng nhém nay dwoc xac dinh & dieu 3.

0.2 Lam ro6 cac khai niém
Trong tiéu chuén nay, nhirng thuat ngir hodc cum tlr sau dwoc st dung trong cac bbi canh dudi day.

- Khi mét yt’“au cau dwoc xac diqh b&i cum t "khi/néu thich ho’p", thi’ dugc coi la thich hop trr khi to
chirc cé thé ly gidi khac. Yéu cau dwgc coi la thich hgp néu can thiét dé:

- san pham dap (ng yéu cau;
- tuan tha cac yéu cau ché dinh hién hanh;
- t6 chtre thwe hién hanh dong khac phuc;

- t6 chirc quan ly rui ro.



- Khi str dung thuat ngt» "rdi ro", viéc ap dung thuat ngv nay trong pham vi cua tiéu chuan lién quan
dén cac yéu cau vé an toan hoac cong dung cla trang thiét bi y té hodc viéc dap (rng cac yéu cau ché
dinh hién hanh.

- Khi yéu cau doi hdi phai dwoc "lap thanh van ban", thi cling doi hdi phai duoc thiét lap, thue hién va
duy tri.

- Khi dung thuat ngi "san pham", thi cting c6 thé co nghta Ia "dich vu". San pham ap dung cho dau ra
dwoc dy kién cho hoac yéu cau bai khach hang, hoac bat ky dau ra dy kien nao cua qua trinh tao san
pham.

- Khi str dung thuat ngtr "yéu cau ché dinh", thi s& bao gém cac yéu cau trong bat ky luat hién hanh
nao cho nguoi st dung tiéu chuén nay (vi du nhw quy ché, quy dinh, phap Iénh hoac chi thi). Viéc ap
dung thuat ngt¥ "yéu cau ché dinh" dwoc gi¢i han & cac yéu cau dbi voi hé théng quan ly chat lwong
va s an toan hoac céong dung cua trang thiét bi y té.

Trong Tiéu chuén nay tu:

- "phai" chi ra mét yéu cau;

- "cAn/nén" chi sy khuyén nghi;

- "dwogc phép" chi sy cho phép;

- "c6 thé&" chi kha n&ng hodc nang luc.

Théng tin néu trong "CHU THICH" Ia hwéng d&n dé hiéu hodc lam rd cac yéu cau lién quan.
0.3 Tiép can theo qua trinh

Tiéu chuan nay dwa vao cach tiép can theo qua trinh déi voi quan ly chét lwong. Moi hoat dong tiép
nhan dau vao va chuyén chung thanh dau ra deu co thé dwoc xem la qua trinh. Bau ra cta mot qua
trinh thwdng chinh la dau vao cla qua trinh tiép theo.

Dé td chirc hoat ddng c6 hiéu lwc, can nhan biét va quan Iy hang loat qua trinh lién két véi nhau. Viéec
&p dung hé théng cac qua trinh trong mét td chire, cling véi viéc nhan biét cac méi twong tac gitra cac
qua trinh nay va viéc quan ly ching dé tao ra két qua dau ra mong mudn cé thé dwoc coi la "cach tiép
can theo qua trinh".

Khi dwoc st dung trong hé thong quan ly chét lvong, cach tiép can theo qua trinh nay nhan manh
tam quan trong cua viéc:

a) hiéu va dap (rng cac yéu cau;

b) xem xét cac qua trinh vé méat tao gia tri gia ting;

c) dat dwoc két qua cla viéc thwe hién va hiéu lwc cla qua trinh;
d) cai tién qua trinh dwa trén thwéc do khach quan.

0.4 Méi quan hé véi TCVN ISO 9001

Mé&c du la mét tiéu chuan déc lap, nhwng tiéu chuén nay dwa vao TCVN ISO 9001:2008 (da duwoc
thay thé bang TCVN ISO 9001:2015). Bé thuan lgi cho nguwdi st dung tiéu chuan, Phu luc B trinh bay
méi twong quan gitra tiéu chuan nay va TCVN ISO 9001:2015.

Tiéu chuan nay nhdm tao thuan loi cho viéc thédng nhat toan cau vé cac yéu cau ché dinh thich hop
dbi v&i hé théng quan ly chét lwong ap dung cho td chirc tham gia vao mét hay nhiéu giai doan trong
vong ddi cla trang thiét bj y té. Tieu chuan nay bao gdm mot s yéu cau cu thé ddi vai té chire tham
gia vao vong ddi cua trang thiét bi y t& va khéng bao gdm mét sé yéu cau cia TCVN ISO 9001 dwoc
xem la khong thich hop lam céc yéu cau ché dinh. Chinh b&i ngoai 1& nay, t& chirc cé hé théng quan
ly chéat lwgng phu hop véi tiéu chudn nay khong thé tuyén bd phu hop véi TCVN ISO 9001 triv khi hé
thdng quan Iy chat lwong cla td chirc dap ng tat ca cac yéu ciu ciia TCVN ISO 9001.

0.5 Sw twong thich vé&i cac hé théng quan ly khac

Tiéu chuan nay khéng bao gdm céc yéu cau cu thé déi véi nhivng hé théng quan ly khac, chang han
nhirng yéu ciu cu thé dbi véi quan ly méi trwdng, quan ly an toan va strc khoé nghé nghiép hoac
quan ly tai chinh. Tuy nhién, tiéu chuan nay giup té chirc tiém can hoac tich hop hé thong quan ly chat
lwong ctia minh vé&i cac yéu cau cia hé théng quan ly lién quan. Diéu nay giup cho té chirc co thé
thich trng (cac) hé thdng quan ly hién hanh cGa minh nhdm thiét Iap hé théng quan ly chéat lwong phu
hop v&i yéu cau cda tiéu chuan nay.
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1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau déi véi hé théng quan ly chét lvong khi mét to chirc can chirng
t6 kha nang cua minh trong viéc cung cép trang thlet bi y t& va dich vu lién quan dap trng moét cach
nh4t quan cac yéu cau cla khach hang va yéu cau ché dinh hién hanh. Nhirng t6 chtrc nay co6 thé
tham gla vao mot hay nhiéu giai doan trong vong ddi cta trang thiét bi y té, bao gém thiét ké va phat
trién, san xuét, bao quan va phan phdi, lap dat, cung cép dich vy vé trang thiét bi y té cling nhu thiét
ké va phat trién hodc cung cap cac hoat dong lién quan. (vi du hé tro ky thuat). Tiéu chuan nay cting
co the dwoc sl dung cho cac nha cung tng hoac cac t& chirc bén ngoai khac cung cap san pham,
bao gdm ca cac dich vu lién quan dén hé théng quan ly chéat lwong cho cac td chirc &p dung tiéu
chuén nay.

Céc yéu cau cua tiéu chuén nay dwoc ap dung cho cac t chirc khong phan biét quy mé va loai hinh
trtvttrwc‘yng, hop ngoai 1é C{ucyc néy ra. Bat c&r khi nao céac yéu cau Quqc quy dinh la ap dung cho trang
thiéet bi y té, thi cac yéu cau do ddng thoi cling sé dwoc ap dung déi véi dich vu lién quan do td chire
cung cap.

Céc qua trinh theo yéu cau cua tiéu chuan nay c6 thé ap dung duoc cho t6 chirc, nhng khong duoc
td chtre thye hiérJ, thi van thudc trach nhiém cda td chirc va g’uo’c quy dinh trong hé thong quan ly
chéat lwgng cula to chire thong qua viéc theo doi, duy tri va kiém soat cac qua trinh nay.

Néu cac yéu cau ché dinh hién hanh cho phép co cac ngoai 1€ vé kiém soat thiét ké va phat trién thi
co the str dung diéu nay dely giéi cho viéc loai trir kiem soat thiét ke va phat trien khoi hé thong quan
ly chat Iu’c_yr]g. Nhirng yéu'céu ché dinh nay cé thée cung cap nhirng cach tiép can khac duo’c'dé cap
trong hé théng quan ly chat lwong. Trach nhiém clia to chire la dé[n bao rang nhitng cong bo ve sw
phu hop véi tiéu chuan nay sé phan anh bat ky ngoai |é nao vé kiém soat thiét ké va phat trién.

Khi yéu cau bat ky trong diéu 6; diéu 7 hoac diéu 8 cia tiéu chudn nay déu khong ap dung duoc do
hoat dong cua t6 chirc ho&c do tinh chat cua trang thi€t bi y té thuéc pham vi ap dung cua hé thong
quan ly chat lwvgng, thi t§ chtre khéng can dwa nhitng yéu cau do vao hé thong quan ly chat lvgng
ctia minh. Vé&i nhirng diéu dwoc xac dinh 1a khong ap dung dworc, té chire ghi nhan ly giai vé viéc
khéng ap dung nhw quy dinh & 4.2.2.

2 Tai liéu vién dan

Céc tai liéu vién dan duwoi day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuén nay. Déi voi cac tai liéu ghi
nam cong bo thi ap dung ban dwoc néu. Doi voi cac tai liéu khong ghi nam cong bo thi ap dung ban
m¢&i nhat (bao gom ca cac stra doi).

TCVN ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015) Hé théng quan ly chét long - Co & va tr ving

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuan nay ap dung cac thuat ngir va dinh nghta trong TCVN ISO 9000:2015 va cac thuat ngir,
dinh nghia du&i day.

3.1
Théng bao hwéng dan (advisory notice)

Théng bao do t chirc dwa ra sau khi giao trang thiét b y t& nham cung cép cac thong tin bd sung
hoac chi dan vé cac hanh déng dwoc thye hién khi:

- str dung trang thiét bj y té;

- diéu chinh trang thiét bi y té;

- hoan tra trang thiét bi y té cho t6 chirc cung &ng; hodc
- pha hay trang thiét b y té.

CHU THICH: Viéc dwa ra thdng béo huéng dan co thé can thiét dé tuan tha yéu cau ché dinh hién
hanh.

3.2
Pai dién dwoc Gy quyén (authorized representative)

Ca nhan hozc phap nhan dwoc 1ap tai mét quéc gia hoac ving Ianh thd nhan duoc Gy quyén bang
van ban cOg nha san xuat dé v&i danh nghia cla nha san xuat do thure hién cac cong viéc xac dinh
lién quan dén nghia vu ctia nha san xuat theo luat phap clia quéc gia hodc vung lanh tho dé.



[Nguén: GHTF/SG1/N055:2009, 5.2]
3.3
banh gia 1am sang (clinical evaluation)

Viéc danh gia va phan tich cac di liéu lam sang lién quan dén trang thiét bi y té dé kiém tra xac nhan
tinh an toan va cong dung lam sang cla thiét bj khi str dung theo dw kién clia nha san xuat.

[Ngudn: GHTF/SG5/N4:2010, diéu 4]
3.4
Khiéu nai (complaint)

Viéc trao déi thdng tin bang van ban, phwong tién dién tlr hodc I&i néi vé& nhirng thiéu sét lién quan
dén nhan dang, chéat lwong, dd bén, do tin cay, kha nang st dung, tinh an toan hoéc céng dung ctia
trang thiét bj y té khi da nadm ngoai sw kiém soat ctia td chirc hodc lién quan dén mét dich vu anh
hwéng dén céng dung clia cac trang thiét bi y t& dé.

CHU THICH 1: Binh nghia "khiéu nai" nay khac véi dinh nghia néu trong TCVN ISO 9000:2015.
3.5
Nha phan phéi (distributor)

Ca nhan hoac phap nhan trong chudi cung trng, vo&i danh nghia cta chinh minh, thic day sy sén co
cua trang thiét bi y t& cho nguoi dung cubi.

CHU THICH 1: Nhiéu nha phan phéi c6 thé tham gia chudi cung &ng.

CHU THICH 2: Ca nhan trong chudi cung rng tham gia vao cac hoat dong nhw bado quan va van
chuyen v&i danh nghia clia nha san xuét, nha nhap khau hodc nha phan phéi, khéng phai la nha phan
phéi theo dinh nghia nay.

[NGUON: GHTF/SG1/N055:2009, 5.3]
3.6
Trang thiét bi y té cay ghép (implantable medical device)

Trang thiét bi y té chi c6 thé dwoc g& bd bang cac bién phap can thiép y t& hodc phau thuat va duoc
dv dinh dung dé:

- dwa toan bo hoac tirng phan vao co thé con ngwdi hodc qua mot 16 tw nhién trén co thé; hodc
- thay thé cho bé mat biéu mé hodc bé mat clia mét; va
- gi nguyén vj tri cdy ghép trong it nhat 30 ngay.

CHU THICH 1: Binh nghia vé trang thiét bj y té cAy ghép nay bao gdm ca trang thiét bi y té cay ghép
hoat tinh.

3.7
Nha nhap khau (importer)

Ca nhan hay phap nhan trong ch’uc*)i cung rng, la nguoi dau tién trong chudi cung ng dua mot trang
thiét bi y té dwoc san xuat tai quoc gia va vang lanh tho khac t¢i quoc gia hodc vung lanh tho tai do
trang thiét bj y t&€ dwgc dwa ra thi treong.

[NGUON: GHTF/SG1/N055:2009, 5.4]
3.8
Ghi nhan (labelling)

Nhén, huéng dan s dung va thong tin b4t ky khac lién quan dén viec nhan dién, mo ta ky thuat, muc
dich dw kién va viéc str dung dung trang thiét bj y té, nhung khdng bao gom cac tai liéu ve van
chuyeén.

[Ngudn: GHTF/GS1/N70:2011, diéu 4]
3.9
Vong de&i (life cycle)

T4t ca cac giai doan trong thoi gian ton tai cta trang thiét bi y té, tir y twéng ban dau dén khi dirng
lam viéc lan cudi va thai bé.



[NGUON: TCVN 8023:2009 (ISO 14971:2007), 2.7]
3.10
Nha san xuéat (manufacturer)

Ca nhan hoac phap nhan cé trach nhiém thiét ké va/hoac san xuét trang thiét bi y t& véi muc dich dua
trang thiét bi y té vao st dung, dwéi tén clia nha san xuét; cho du trang thiét bi y té do dwoc thiét ké
va/hodc san xuat bdi chinh nha san xuét hodc b&i ngudi khac véi danh nghia nha san xuét.

CHU THICH 1: "Ca nhan hodc phap nhan" nay cé trach nhiém phap ly cudi cting déi véi viéc dam béo
sw tuan thu tat ca cac yéu cau ché dinh hién hanh di vai cac trang thiét b y t& & cac québc gia hodc
vung l&nh thé sa&n phdm dwoc dw dinh cung cap hodc ban, trir khi trach nhiém nay dwoc Co quan
quan ly c6 thdm quyén tai vung I&nh thé d6 giao cho ca nhan hodc phap nhan khac.

CHU THICH 2: Trach nhiém clia nha san xuét dwoc quy dinh trong cac tai liéu hudng dan khac clia
GHTF. Cac trach nhiém nay bao gom dap trng clé1 cac yéu cau trwde khi ra thi trwong va cac yéu cau
sau khi ra thj trwong, chang han nhw bao cao bién co bat Igi va thdng bao vé cac hanh déng khac
phuc.

CHU THICH 3: "Thiét ké va/ho&c san xuat", dwoc dé cap trong dinh nghia trén, cé thé bao gdm xay
dwng quy dinh k¥ thuat, san xuét, ché tao, I&p rap, x& ly, bao géi, bao géi lai, ghi nhan, ghi nhan lai,
khtr trung, 18p dat, hodc tai san xuét trang thiét bj y té; hodc xép thanh mot bd thiét bi, cé thé cé cac
san pham khac hop lai cho cing mét muc dich y té.

CHU THICH 4: B4t ky ngudi nao thuc hién viéc 18p rap hodc 1am thich (rng mét trang thiét bj y té
dwoc cung cap béi ngwdi khac cho mét bénh nhan riéng 18, theo cac hwéng dan s dung, thi khéng
phai la nha san xuét, v&i diéu kién viéc I&p rap hodc lam thich trng khong 1am thay déi viéc st dung
dw kién cua trang thiét bj y té.

CHU THICH 5: B4t ky nguoi nao thay déi muc dich st dung, hoac cai bién mét trang thiét b y té ma
khéng hanh déng v(yi‘dan‘h nghia nha san xuat ban géu va ngujc‘yi tao sw san co cho viéc s dung
dw6i tén clia minh, déu can dwoc coi la nha san xuét trang thiét bi y t& da dwoc sra dbi do.

CHU THICH 6: Pai dién dwoc uy quyén, nha phan phéi hodc ngudi nhap khau chi bé sung dia chi va
thong tin lién hé chi tiet cua minh trén trang thiet bi y té hodc bao bi, ma khdng trim 1én hoac thay déi
nhan ban dau, thi khéng dwoc coi la nha san xuat.

CHU THICH 7: Trong trwdng hop mét phu kién phai tuan tht cac yéu cau ché dinh vé trang thiét bi y
té, thi ngudi co trach nhiém thiét ké va/hoac san xuat phu kién dé dwogc coi la nha san xuat.

[Nguén: GHTF/SG1/N055:2009, 5.1]
3.11
Trang thiét bi y té (medical device)

Dung cuy, thiét bi, cong cu, khi cu, phan cay ghép, thubc thir gé st dung in-vitro, phan mém, vat ligu
hodc hang muc twong tw hay lién quan khac ma nhé, san xuat dy dinh sé st dung riéng biét hoadc két
hop cho con nguwdi véi mot hodc nhidu muc dich y té cu thé sau:

- chan doan, ngan ngtra, theo ddi, diéu tri hodc l1am gidm nhe bénh tat;

- chan doan, theo dai, diéu tri, |am gidm hodc bu dap tén thwong;

- kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hé tro giai phdu ho&c qua trinh sinh ly;
- hé tro hodc duy tri sw sbng;

- kiém soat sy thu thai;

- khr khuén trang thiét bj y té;

- cung cép thong tin bang bién phap xét nghiém in-vitro mau vat cé ngudn goc tir co thé con nguoi; va
khc“)ng~ dat dwoc hanh d@pg dgy kién ban déu,trong ho?c trén‘ co thé con ngu#é:i bang bién phap dwoc
ly, mién dich hoac trao doi chat nhwng cé thé dwoc ho trg vé tinh nang dy kién theo nhirng bién phap
nhw vay.

CHU THICH 1: Cac san pham co thé dwoc coi la trang thiét biy té & mét s6 vung lanh thd nhung
cling co thé khéng dwoc coi la trang thiét bi y t& & mét s6 vung lanh thé khac, bao gom:

- chéat khtr khuén;
- phwong tién hd tro cho nguwdi khuyét tat;

- cac thiét bi két hop cac md ctia dong vat va’hodc ngudi;



- thiét bj thu tinh in-vitro hodc céng nghé hé tro' sinh san.
[NGUON: GHTF/SG1/N071:2012, 5.1]

3.12

Ho trang thiét bi y té (medical device family)

Nhom trang thiét bi y té dwoc san xuat bdi cing mét tb chirc hodc cho ciing mét t6 chire, co cung thiét
ké co ban va dac tinh cong dung lién quan dén an toan, muc dich sir dung va tinh nang.

3.13
Panh gia cong dung (performance evaluation)

Danh gia va phan tich dir liéu & thiét 1ap hodc kiém tra xac nhan kha nang cla trang thiét bj y té chan
doan in-vitro trong viéc dat dwoc muc dich st dung cla trang thiét bi y té do.

3.14
Giam sat sau khi dwa ra thi treéng (post-market surveillance)

Qua trinh c6 hé thdng dé thu thap va phan tich kinh nghiém thu duoc tir cac trang thiét biy té da
dwoc dwa ra thj trvdng.

3.15 San pham

Két qua ctia mot qua trinh.

CHU THICH 1: C6 bdn chiing loai san pham chung nhat nhw sau:
- dich vu (vi du van chuyén);

- phan mém (vi du chwong trinh may tinh, t& dién);

- phan cirng (vi du céc thiét bi co khi);

- vat liéu qua x& ly (vi du dau bai tron).

Nhiéu san phadm bao gébm céac thanh phan thuéc céc loai san phadm khac nhau. Khi d6 san pham dwoc
goi la dich vy, phén clrng, phan mém hay vat liéu qua x( ly sé tiy thudc vao thanh phan noi tréi. Vi
du, s&n pham "6 t6" duwoc cung cép gom phan cung (vi du 16p), vat Ileu qua xt ly (vi du nhién liéu,
chat 16ng lam mat) phan mém (vi du phan mém kiém soat dong co, s6 tay lai xe) va dich vu (vi du giai
thich van hanh do ngu&i ban hang dwa ra).

CHU THICH 2: Dich vu la két qua ctia it nhat mét hoat dong can duwoc tién hanh tai noi twong giao
gitra ngu i cung trng va khgéch hang va thwdng khéng hiru hinh. Vi dy, viéc cung cap mét dich vu cé
thé lién quan dén nhirng diéu sau:

- mét hoat dong thuc hién trén mot sadn phadm hivu hinh do khach hang cung cap (vi du stra chiva 6
t6);

- mc}t hpat dong thwe hién t[én mot s&n pham vé hinh do khach hang cung cép (vi du khai thu nhap
can thiét cho viéc hoan thué);

- giao mot san pham khéng hiru hinh (vi du cung cép thong tin trong ngir cadnh chuyén giao kién
thre);

- tao ra bau khong khi cho khach hang (vi du trong khach san hay nha hang).

Phan mém bao gdm thong tin va thwérng khéng hivu hinh va cé thé dwéi dang phwong phap, cach
chuyén giao hay thu tuc.

N6i chung, phan ctrng thuwdng hivu hinh va lwong cla chung la mot dac tinh dém duoc. Vat liéu qua
xt ly thwong hivu hinh va lweng cla chung la dac tinh lién tuc. Phan clrng va vat liéu qua xt ly
thwdng dwoc goi la hang hoéa.

CHU THICH 3: Binh nghia “san phdm” nay khac véi dinh nghia néu trong TCVN ISO 9001:2015.
[Ngudn: TCVN ISO 9000:2005, 3.4.2, dwoc stra dbi]

3.16

San pham mua vao (purchased product)

San phadm dwoc cung cap bdi mét bén nam ngoai hé théng quan ly chat lwgng cla té chirc.

CHU THICH 1: Viéc cung cap san phadm khéng nhét thiét phai dwa ra mét thda thuan thwong mai
hoac tai chinh.



3.17

Rui ro (risk)

Su két hop kha ndng xay ra tén hai va tinh nghiém trong cta tén hai do.

CHU THICH 1: Binh nghta "rii ro" nay khac véi dinh nghia trong TCVN 1SO 9000:2015.
[NGUON: TCVN 8023:2009 (ISO 14971:2007), 2.16]

3.18

Quan ly rai ro (risk management)

Viéc ap dung mét cach hé thdng cac chinh sach, quy trinh va thwe hanh quan ly vao viéc phan tich,
danh gia, kiém soat va theo dai rai ro.

[NGUON: TCVN 8023:2009 (ISO 14971:2007), 2.22]

3.19

Hé théng bao vé vo khuén (sterile barrier system)

Goi t6i thiéu dé& ngan chan sw xam nhap cua vi sinh vat va cho phép gitr vé khuan cho san pham t&i
khi str dung.

[Ngudn: TCVN 7394-1:2008 (ISO 11607-1:2006), 3.22]
3.20

Trang thiét bi y té vo trung (sterile medical device)

Trang thiét bi y té dw dinh dap (rng cac yéu cau vé vé trung.

CHU THICH 1: Cac yéu cau vé vo tring clia mét trang thiét bi y t& co thé phai tuan tha cac yéu cau
ché dinh hoac tiéu chuan hién hanh.

4 Hé théng quan ly chéat lweng
4.1 Yéu cau chung

4.1.1 Té chlre phal lap thanh v&n ban hé théng quan ly chat lwgng va duy tri hiéu lwc cha hé théng
theo cac yéu cau cla tiéu chuan nay va cac yéu cau ché dinh hién hanh.

T chirc phai thiét lap, thuc hién va duy tri moi yéu cau, thu tuc, hoat dong hoac sap dat can dwoc lap
thanh van ban theo cac yéu ciu cua tiéu chudn nay hodc cac yéu cau ché dinh hién hanh.

T chirc phai lap thanh van ban vai trd do td chirc thwe hién theo cac yéu cau ché dinh hién hanh.

CHU THICH: Vai tro clia t6 chirc c6 thé bao gom nha san xuét, dai dién dwoc Gy quyén, nha nhap
khau ho&c nha phan phéi.

4.1.2 T6 chirc phai:

a) xac dinh cac qua trinh can thiét d6i véi hé thdng quan ly chét lwgng va ap dung chiing trong toan
bd to chirc, cé tinh dén cac vai trd ma to chirc thwe hién;

b) &p dung céch tiép can dua trén rii ro dé kiém soat cac qua trinh thich hop can thiét doi voi hé
thdong quan ly chat lvgng;

¢) xac dinh trinh ty va sy twong tac cla cac qua trinh nay.
4.1.3 Véi tivng qua trinh cha hé théng quan ly chat lwong, td chire phai:

a) xac dinh cac tiéu chi va phwong phap cén thiét dé dam bao rang ca viéc thuc hién va kiém soat cac
qua trinh nay déeu cé hiéu lyc;

b) d&m bao suw sdn cé clia cac ngudn lwc va thong tin can thiét dé hé tro viéc thwe hién va theo dai
cac qua trinh nay;

c) thwe hién cac hanh déng can thiét dé dat dwoc két qua da hoach dinh va duy tri hiéu lwc ctia cac
qua trinh nay.

d) theo déi, do lwdng khi thich hgp va phan tich cac qua trinh nay;
e) thiét lap va duy tri cac hd so can thiét dé chirng té sw ph hop vai tiéu chudn nay va tuan tha cac
yéu cau ché dinh hién hanh (xem 4.2.5).

4.1.4 T4 chlrc phai quan ly cac qua trinh cua hé thdng quan ly chat lwgng phu hop véi yéu ciu cla
tiéu chuan nay va cac yéu cau ché dinh hién hanh. Nhirng thay dbi dwoc thuwc hién véi cac qua trinh



phai dworc:

a) danh gia tac dong ctia chung déi véi hé théng quan ly chat lwong;

b) danh gia tac dong t&i cac trang thiét bi y té duwoc san xuét theo hé théng quan ly chat lweng nay;
c) kiém soét theo cac yéu ciu cua tiéu chuan nay va cac yéu cau ché dinh hién hanh.

4.1.5 Khitb chirc chon thué ngoai bat ky qua trinh nao anh huwéng dén sw phi hop ctia sdn phdm véi
cac yéu cau, td chirc phai theo déi va ddm bao kiém soat toan bd cac qua trinh nay. Té chirc phai
chiu trach nhiém vé sy phu hop véi tiéu chuén nay, véi yéu cau cla khach hang ciing nhw yéu ciu
ché dinh hién hanh dbi v&i cac qua trinh thué ngoai. Viéc kiém soat phal twong rng voi rdi ro co lién
guan va kha nang cua bén dworc thué trong viéc dap (ng cac yéu cau & 7.4. Cac kiém soat phai dwa
thanh thoa thuan vé chéat lwong bang van ban.

4.1.6 T chtrc phai lap thanh van ban tha tuc xac nhan gia tri s dung déi véi trng dung phadn mém
may tinh dwoc st dung trong hé théng quan ly chéat lwong. Cac ¢ng dung phdn mém dé phai dwoc
xac nhan gia tri s dung trwde khi bat dau st dung va khi thich hop, sau khi thay di phan mém hoéc
(rng dung cta né.

Céach tiép can va hoat dong cu thé lién quan dén viéc xac nhan va xac nhan lai gia tri st dung ctia
phan mém phai twong &ng v&i rai ro lién quan dén viéc sir dung phan méem do.

Hb so cla hoat ddng nay phai duwoc duy tri (xem 4.2.5).

4.2 Yéu cau vé hé théng tai liéu

4.21 Khai quat

Tai liéu hé thdng quan ly chat lwong (xem 4.2.4) phai bao gém:

a) van ban coéng bd vé chinh sach chat lwgng va muc tiéu chat lwong;

b) sb tay chét lwong;

c) cac thi tuc dang van ban va cac hd so theo yéu cau cla tiéu chuan nay;

d) cac tai lieu, gdm ca hd so, dwoc td chirc xac dinh |a can thiét ¢& dam bao viéc hoach dinh, thuc
hién va kiém soat cé hiéu lwc cac qua trinh cia hé théng:

e) tai liéu khac dwoc quy dinh bdi cac yéu cau ché dinh hién hanh.
4.2.2 S6 tay chat lwong
T chirc phai lap thanh van ban sé tay chéat lwong trong d6 bao gom:

a) pham vi clia hé théng quan Iy chat lwong, bao gém ca cac ndi dung chi tiét va sy giai thich vé moi
ngoai I& va/hoac nhirng quy dinh khéng ap dung;

b) cac thi tuc dang van ban dwoc thiét 1ap cho hé théng quan ly chat lwong hodc vién dan dén chang;
c) md ta sy twong tac gitra cac qua trinh trong hé théng quan ly chéat lvong.

Sé tay chat lwong can néu ré cAu truc cla hé thdng tai liéu dwoc st dung trong hé théng quan ly chéat
lwong.

4.2.3 Tép dir liéu vé trang thiét bi y té

Débi véi mdi loai trang thlet biy t& hodc ho trang thiét bi y t&, t& chirc phai thiét Iap va duy tri mot hoac
nhiéu tép dir liéu bao gébm hodc vién dan den tai liéu dwoc tao ra dé chirng td sw phi hop véi yéu cau
ca tiéu chuan nay va tuan tha cac yéu cau ché dinh hién hanh.

Noi dung ctia (cac) tép dir liéu sé bao gdm, nhwng khéng gi¢i han &:

a) mo ta chung vé trang thiét bi y té, viéc si dung hoac muc dich st dung dy kién va thong tin ghi
nhan, bao gom ca cac hwéng dan st dung;

b) quy dinh k¥ thuat déi véi sédn pham;

c) quy dinh k¥ thuat ho&c quy trinh san xuét, bao goi, bdo quan, xép d& va phan phéi;
d) tha tuc theo doi va do lwong;

e) yéu cau dbi voi viéc 1ap dat, khi thich hop;

f) th tuc cung cép dich vu, khi thich hop.

4.2.4 Kiém soat tai liéu



Céc tai liéu theo yéu cau clia hé théng quan ly chét lugng phai dugc kiém soat. H6 so 1a mét loai tai
liéu dac biét va phai dwgc kiém soat theo cac yéu cau néu trong 4.2.5.

Mét thi tuc dang van ban phai xac dinh cac kiém soat can thiét nham:

a) xem xét va phé duyét tai liéu vé sy théa dang truéc khi ban hanh;

b) xem xét, cap nhat khi can va phé duyét lai tai liéu;

c) dam b&o nhan biét dwoc tinh trang stra dbi hién hanh va cac thay déi déi véi tai liéu;
d) dam bao cac phién ban lién quan clia cac tai liéu thich hop sén cé & noi sir dung;
e) ddm bao tai liéu ludn rd rang, dé nhan biét;

f) dam bao cac tai liéu c6 ngudn gbc bén ngoai dwoc té chirc xac dinh 1a can thiét cho viéc hoach dinh
va van hanh hé thong quan ly chat lwgng, dwoc nhan biét va viéc phan phéi chung dwoc kiém soat;

g) ngdn nglra hw héng hodc mét tai liéu;
h) ngan ngtra viéc st dung vo tinh cac tai liéu 16i thoi va ap dung cac d4u hiéu nhan biét thich hop.

T chirc phai ddm bao rang nhirng thay ddi trong tai liéu déu dwoc xem xét va phé duyét béi nhirng
ngudi da phé duyét tai liéu truéc dé hodc béi nhirng ngwdi dwoc chi dinh khac c6 kha nang tiép can
duoc véi thong tin gbe thich hop 1am co sé cho viéc dwa ra quyét dinh.

T chirc phai xac dinh thoi han lwu gitk d6i véi cac tai liéu dwoc kiém soat da 16i thoi, it nhat 1a mot
ban dbi v&i tirng tai liéu. Thoi han nay phai ddm bao dwoc rdng nhivng tai liéu ma theo dé cac trang
thiét bi y t& da dwoc ché tao va thtr nghiém ludn sén c6 it nhéat trong thoi gian bang véi tudi tho cla
trang thiét bi y té lién quan do t6 chirc xac dinh, nhwng khéng ngén hon théi han lwu gir cia bat ky hé
so két qua phat sinh nao (xem 4.2.5) ho&c theo quy dinh cGa yéu ciu ché dinh hién hanh.

4.2.5 Kiém soat ho so’

H6 so phai dwoc duy tri dé cung cap béng chirng vé sy phi hop véi yéu ciu va thwe hién co hiéu luc
hé thong quan ly chat lwgng.

T chirc phai lap thanh van ban thd tuc dé xac dinh céac kiém soat can thiét doi voi viéc nhan biét, bao
quan, tinh bao mat va toan ven, khéi phuc, thdi gian Iwu gitr va viéc hly bé ho so.

T chirc phai xac dinh va thuc hién cac bién phap dé bao vé thong tin bi mat vé strc khoé co trong ho
so theo cac yéu cau ché dinh hién hanh.

H& so phai ludn 16 rang, dé nhan biét va c6 thé khoi phuc. Nhirng thay dbi d6i vai hé so phai ludn
nhan biét dwoc.

T chirc phai I gilr h so trong thoi gian it nhét bang tudi tho clia trang thiét bi y té theo quy dinh
cla to chu’c;, hoac ,theo yéu cau ché dinh hién hanh, nhwng khéng dwéi hai nam ké tir khi to chire dua
ra trang thiét bj y te.

5 Trach nhiém cua lanh dao
5.1 Cam két cta lanh dao

Lanh dao cao nhat phai cung cép bang chirng vé sw cam két ctia minh ddi véi viéc xay dwng va thue
hién hé thdng quan ly chat lwgng va duy tri hiéu Iywc clia hé thong dé bang cach:

a) truyén dat cho tb chirc vé tam quan trong clia viéc dap tng cac yéu cau ctia khach hang ciing nhw
cac yéu cau ché dinh hién hanh;

b) thiét 1ap chinh sach chét lvong;

c) dam bao viéc thiét Iap cac muc tiéu chét lwong;
d) tién hanh viéc xem xét cla lanh dao;

e) ddm bao s&n c6 cac nguodn lyc.

5.2 Hwéng vao khach hang

Lanh dao cao nhat phai d&m bdo rang cac yéu cau cla khach hang va cac yéu ciu ché dinh hién
hanh dwoc xac dinh va dap &ng.

5.3 Chinh sach chéat lwong
Lanh dao cao nhat phai ddm béo réng chinh sach chét lwong:

a) phu hop véi muc dich cda té chirc;



b) bao gdm cam két dap (rng cac yéu cau va duy tri hiéu lwc cha hé thdng quan ly chat lwong;
c) cung cép co s& cho viéc thiét 1ap va xem xét cac muc tiéu chat lwong;

d) dwoc truyén dat va thau hiéu trong t6 churc;

e) dwoc xem xét dé luén thich hop.

5.4 Hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chat lwong

Lanh dao cao nhat _phai dam bao rang muc tiéu chat lwong, bao gom ca nhirng muc tiéu can thiét dé
dap &rng cac yéu cau ché dinh hién hanh va yéu cau dbi vai san pham dwoc thiét lap tai tat ca cac
cap va bo phan chirc nang cd lién quan trong t6 chirc. Muc tiéu chat lwong phai do dwoc va nhat
quan véi chinh sach chat lwong.

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lwong
Lanh dao cao nhat phai ddm bao:

a) tién hanh hoach dinh hé théng quan ly chét lvong dé dap (ng cac yéu cau néu trong 4.1 ciing nhw
cac muc tiéu chat lvong,

b) tinh toan ven cda hé thong quan ly chét lwong dwoc duy tri khi cac thay déi déi voi hé théng quan
ly chat lwgng dwgc hoach dinh va thyc hién.

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao déi thong tin
5.5.1 Trach nhiém va quyén han

Lanh dao cao nhat phai dé,m bao cac trach nhiém, quyén han dwoc xac dinh, dwoc 1ap thanh van ban
va dwoc truyén dat trong to chirc.

Lanh dao cao nhat phai lap thanh van ban méi quan hé twong tac gitra tt ca nhan sy quan ly, thue
hién va kiém tra xac nhan cong viéc anh hwéng téi chat lwong va phai ddm bao sw déc lap va quyén
han céan thiét cho viéc thwe hién nhirng nhiém vu nay.

5.5.2 bai dién cua lanh dao

Lanh dao cao nhat phéi chi dinh mét thanh vién trong ban lIanh dao, ngoai cac trach nhiém khac, cé
trach nhiém va quyén han bao gom

a) ddm bao cac qua trinh can thiét ctia hé thong quan ly chat lwong déu dworc lap thanh van ban;

b) bao céo cho lanh dao cao nhat vé hiéu Iwc clia hé théng quan Iy chét lvgng va vé moi nhu cau cai
tien;

¢) dam bao thiic ddy nhan thirc vé cac yéu cau ché dinh hién hanh va yéu cau dbi véi hé thdng quan
ly chat lwgng trong toan to chirc.

5.5.3 Trao doéi thong tin néi bo

Lanh dao cao nhat phai dam bao thiét 1ap cac qua trinh trao dbi thong tin thich hop trong té chirc va
co s trao doéi thong tin vé hiéu Iwc cta hé thong quan ly chat lwgng.

5.6 Xem xét cua lanh dao

5.6.1 Khai quat

T4 chire phéi lap thanh van ban thl tuc xem xét cﬂg lanh dao. Lanh dao cao nhat phai dinh ky xem
xét hé thong quan ly chat luvgng, dé dam bao hé thdng nay ludn thich hop, thda dang va co hiéu lyc.
Viéc xem xét nay phai bao gom viéc danh gia cac co hdi cai tién va nhu cau thay dbi dbi voi hé théng
quan ly chat lwong, ké& ca chinh sach chét lwong va cac muc tiéu chat lwong.

Hb so xem xét cuia lanh dao phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).

5.6.2 Dau vao cua viéc xem xét

Dau vao cla viéc xem xét clia l1anh dao phai bao gém, nhwng khéng gidi han &, théng tin ndy sinh ti:
a) théng tin phan hoi;

b) xt ly khiéu nai;

c) bao cdo v&i co quan quan ly;

d) cac cudc danh gia;



e) theo d6i va do lwdng cac qua trinh;

f) theo déi va do lwdng sén pham;

g) hanh déng khac phuc;

h) hanh déng phdng ngwa;

i) hanh dong tiép theo tir cac cudc xem xét cla lanh dao trwéc do;

j) nhirng thay ddi cé thé anh hwéng dén hé thdng quan ly chat lvong;
k) cac khuyén nghi cai tién;

) cac yéu cau ché dinh méi hodc duwoc stva dbi.

5.6.3 Dau ra cla viéc xem xét

Dau ra clia viéc xem xét ctia lanh dao phai dwoc lap hd so (xem 4.2.5) va bao gdm dau vao da dwoc
xem xét, moi quyét dinh va hanh dong lién quan dén:

a) cac cai tién can thiét dé duy tri sw phu hop, tinh day da va tinh hiéu lwc cta hé thdng quan ly chat
Ilwgng va cac qua trinh ctia hé thong;

b) viéc cai tién cac sé&n pham lién quan dén yéu cau ctia khach hang;

c) nhirng thay dbi can thiét dé dap ng cac yéu cau ché dinh méi hodc dwoc sira ddi;
d) nhu ciu vé ngudn lyc.

6 Quan ly nguén lwc

6.1 Cung cap ngudn lwc

T4 chirc phai xac dinh va cung cap cac nguédn lwc can thiét dé:

a) thye hién hé théng quan ly chét lwong va duy tri hiéu lwc cha hé théng do;

b) dap tng cac yéu cau ché dinh hién hanh va yéu cau cta khach hang.

6.2 Ngudn nhan lwc

Nhan sy thwc hién cac cong viéc anh hwéng dén chat lwong san pham phai c6 ndng luc trén co s&
giao duc, dao tao, ky nang va kinh nghiém thich hop.

T chirc phai lap thanh van ban (cac) qua trinh thiét 1ap ndng lwc, cung cap dao tao can thiét va dam
bao nhan thirc ctia nhan vién.

T chire phai:

a) xac dinh néng lwc can thiét ctia nhirtng ngudi thue hién cac cong viéc anh huwdng dén chat lwong
san pham;

b) cung cép dao tao hay thwc hién nhixng hanh dong khac dé dat duoc hoac duy tri nang lwc can
thiét;

¢) danh gia hiéu lwc clia cac hanh dong dwoc thye hién;

d) ddm bao rang nhan sy clia t6 chirc nhan thirc dwgc méi lién quan va tam quan trong cla cac hoat
dong clia ho va cach thirc ho dong gép vao viéc dat dwge cac muc tiéu chat lwvong;

e) duy tri hd so thich hop vé gido duc, dao tao, ki nang va kinh nghiém (xem 4.2.5).

CHU THICH: Phwong phap duoc st dung dé kiém tra hiéu lic twong (rng vai rii ro lién quan dén
cbng viéc ma dao tao hoac cac hanh déng khac dwoc cung cap.

6.3 Co s& ha tang

T4 chirc phai lap thanh van ban cac yéu cau dbi véi co s ha tang can thiét dé dat dwoc sw phu hop
v&i cac yéu cau cla san pham, ngan ngtra sw Ian I6n san pham va dam bao viéc xt ly san pham theo
ding trinh tw. Khi thich hop, co s& ha tdng bao gém:

a) nha ctlra, khéng gian lam viéc va cac phwong tién kém theo;
b) trang thiét bi (ca phan clng va phan mém);
c) dich vu hd tro (nhw van chuyén, trao dbi thong tin ho&c hé théng théng tin).

T chirc phai 1ap thanh van ban cac yéu cau ddi véi cac hoat dong bao tri, ké ca tan suat thuc hién,
khi nhirng hoat dong bao tri nay, hoac khi khdng cé hoat ddng nay, cé thé anh huwdng dén chat lvong



san pham. Khi thich hop, cac yéu cau nay phai duoc ap dung déi véi thiét bi siv dung trong san xuét,
kiem soat maéi trwdng lam viéc, theo doéi va do lvdng.

Phai duy tri hd so clia hoat dong bao tri (xem 4.2.5).
6.4 Mo6i tredng lam viéc va kiém soat nhiém ban
6.4.1 Moi trwdng lam viéc

T chirc phai 1ap thanh van ban cac yéu cau déi véi moi trwong lam viéc can thiét dé dat dwoc sw pha
hop v&i cac yéu cau ctia sdn pham.

Khi cac diéu kién mai trueong lam viéc co thé co anh hudng bét loi dén chat lugng san pham, t6 chirc
phai lap thanh van ban cac yéu cau déi véi moi trwdng lam viéc va céac tha tuc dé theo doi va kiém
soat mdi trwd'ng lam viéc.

T6 chtre phai:

a) 1ap thanh van ban cac yéu cau vé strc khoé, sy sach sé& va quan 4o clia nhan vién néu viéc tiép
xtc gitra nhan vién d6 véi san pham hodc méi truong lam viéc co thé anh hudng dén sy an toan
hoac céng dung cla trang thiét bj y té;

b) d&m bao rang tat ca nhan vién dugc yéu cau lam viéc tam thoi trong diéu kién moi trwong déc biét
thuéc pham vi méi trwong lam viéc déu cé nang lwc hodc dwoc giam sat b&i ngwdi cé nang Iwc.

CHU THICH: Théng tin thém xem TCVN 8664 (ISO 14644) va ISO 14698.
6.4.2 Kiém soat sw nhiém ban

Khi thiqh hop, té_chtvg phai hoach dinh va lap thgnh v?n bg’m cac sap dat d_éi vé’j vié(; kiém soat cac
san pham bi nhiém ban hoac co !(hé nang bi nhieém ban dé ngan ngtra nhiem ban doi véi méi trvdng
lam viéc, nhan vién hodc san pham.

Déi v&i trang thiét bj y té vo triing, t6 chirc phai 1ap thanh van ban cac yéu cau vé kiém soat nhiém
ban vi sinh vat hoac vat chat dang hat va duy tri sw sach sé can thiét trong qua trinh lap rap hoac bao
goi.

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

T chirc phai hoach dinh va trién khai cac qua trinh can thiét di véi viéc tao san pham. Hoach dinh
viéc tao san pham phai nhat quan véi cac yéu cau dbi véi cac qua trinh khac ctia hé théng quan ly
chat lvgng.

T chirc phai lap thanh van ban (cac) qua trinh quan Iy rdi ro trong qua trinh tao san pham. Hb so
hoat ddng quan ly rdi ro phai dwec duy tri (xem 4.2.5).

Khi hoach dinh viéc tao san pham, néu thich hop td chirc phéi xac dinh nhirng diéu sau:
a) cac muc tiéu chat lwong va cac yéu cau dbi véi san pham;

b) nhu cau thiét 1ap cac qua trinh, tai liéu (xem 4.2.4) va cung cap cac ngudn lyc cu thé di voi san
pham, bao goém cé co s& ha tang va méi treong lam viéc;

c) cac hoat dong kiém tra xac nhan, 3<éc nhan gie} tri sﬂj dung, theo ddi, do Iq@ng, kiém tra va thtr
nghiém, xép d&, bao quan, phan phéi va truy xuat nguén gbc cu thé can thiét doi véi san pham va cac
chuén mwc chap nhan san pham;

d) cac hé so can thiét dé cung cép bang chirng vé viéc cac qua trinh tao san phdm va san pham tao
ra dap (rng cac yéu cau (xem 4.2.5).

Dauracla viéc hoach dinh nay phai dwoc lap thanh van ban & dang thich hop véi phwong phap tac
nghiép cua to chirc.

CHU THICH: Théng tin thém xem TCVN 8023 (ISO 14971).

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

7.2.1 Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san pham

T4 chire phai xac dinh:

a) yéu cau do khach hang dwa ra, gdm ca cac yéu cau vé cac hoat ddng giao hang va sau giao hang;

b) yéu cau khong dwoc khach hang néu ra nhing can thiét cho viéc st dung cu thé hozc du kién khi
da biét;



c) cac yéu cau ché dinh hién hanh lién quan dén san pham;

d) dao tao can thiét cho nguoi siv dung dé dam bao cong dung da dinh va st dung an toan trang thiét
biy te;

e) moi yéu cau bd sung do t6 chirc xac dinh.
7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham

T chirc phai xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham. Viéc xem xét nay phai dwoc tién hanh
trwéc khi té chire cam két cung cap sén phadm cho khach hang (vi du nhw nép don dy thau, chap
nhan hop ddng hay don dat hang, chap nhan s thay dbi trong hop ddng hay don dat hang) va phai
dam bao rang:

a) yéu cau vé san phadm dwoc dinh rd va dwoc lap thanh vén ban;

b) cac yéu cau trong hop ddng hodc don d&t hang khac véi nhirng gi da néu trwéc dé phai dwoc gidi
quyeét;

c) cac yéu cau ché dinh hién hanh dwoc dap &ng;
d) viéc dao tao cho ngudi st dung nhw néu & 7.2.1 ¢6 san hodc dugc hoach dinh dé c6 sn;
e) t6 chirc ¢ kha ndng dap rng cac yéu cau xac dinh.

Phai duy tri hd so vé cac két qua cla viéc xem xét va cac hanh déng nay sinh tir viéc xem xét (xem
4.2.5).

Khi khach hang dwa ra yéu cau khdng bang van ban, cac yéu cau nay clia khach hang phai duoc to
chirc xac nhan trwée khi chap nhan.

Khi yéu cau vé san pham thay ddi, t6 chirc phai dam bao réng cac véan ban twong ing duoc stva doi
va cac ca nhan lién quan nhan thirc dwoc cac yéu cau thay doi do.

7.2.3 Trao ddi théng tin

Tb chire phai hoach dinh va Iap thanh van ban cac sap dat cho viéc trao dbi thong tin véi khach hang
lién quan dén:

a) thong tin vé san pham;

b) cac yéu cau, hop dbng hodc viéc xt ly don hang, ké ca cac stra ddi;

c) phan hdi ctia khach hang, ké ca cac khiéu nai;

d) cac théng bao hwéng dan.

T chirc phai trao dbi thong tin véi co quan quén ly theo cac yéu cau ché dinh hién hanh.
7.3 Thiét ké va phat trién

7.3.1 Khai quat

T& chirc phai lap thanh van ban tha tuc thiét ké va phat trién.

7.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

T chirc phai hoach dinh va kiém soat thiét ké va phat trién. Khi thich hop, cac tai liéu hoach dinh thiét
ké va phat trién phai dwgc duy tri va cap nhat theo tién trinh thiét ké va phat trién.

Trong qué trinh hoach dinh thiét ké va phat trién té chirc phai 1ap thanh van ban:
a) cac giai doan cua thiét ké va phat trién,
b) (cac) xem xét can thiét & tirng giai doan thiét ké va phat trién;

c) cac hoat déng k,iém, tra xac nhan, xac nhan gia tri st dung va chuyén giao thiét ké thich hop voi
tirng giai doan thiét ké va phat trién;

d) trach nhiém va quyén han dbi véi thiét ké va phat trién;

e) cac phwong phap dam bao truy xuat ngudn goc dau ra thiét ké va phat trién téi dau vao thiét ké va
phat trién;

f) cac nguodn lwc can thiét, bao gdbm ca nang lwc can thiét cta nhan vién.

7.3.3 Pau vao cua thiét ké va phat trién

Dau vao lién quan dén cac yéu cau doi voi san phdm phai dwoc xac dinh va duy tri hé so (xem 4.2.5).
Bau vao phai bao gom:



a) yéu cau vé chirc nang, cong dung, kha ndng st dung va an toan theo viéc s dung dw kién,
b) yéu cau ché dinh hién hanh va tiéu chuan;

c) dau ra thich hop cia quan ly rdi ro;

d) théng tin tir cac thiét ké twong tw trwdc dd, khi thich hop

e) cac yéu cau khac thiét yéu cho thiét ké va phat trién san pham va qua trinh

Nhirng dau vao nay phai dwoc xem xét vé tinh day da va phai dwoc phé duyét.

Nhirng yéu cau nay phai day dd, khéng mo ho, co thé kiém tra xac nhan hoac xac nhan gia tri st
dung va khéng mau thuan véi nhau.

CHU THICH: Théng tin thém xem trong IEC 62366-1.

7.3.4 PAu ra cua thiét ké va phat trién

Dau ra cla thiét ké va phat trién phai:

a) dap (rng cac yéu cau dau vao cua thiét ké va phat trién;

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

c) bao gébm hoéc vién dan dén tiéu chi chdp nhan san pham;

d) x&c dinh cac dac tinh cGa san pham thiét yéu cho an toan va s dung ding san pham.

DAu ra cla thiét ké va phat trién phai duwéi dang thich hop cho viéc kiém tra xac nhan theo cac dau
vao va phai dwgc phé duyét trwde khi dwa ra.

Phai duy tri hd so vé dau ra thiét ké va phat trién (xem 4.2.5).
7.3.5 Xem xét thiét ké va phat trién

Tai nhitng giai doan thich hop, viéc xem xét thiét ké va phat trién mot cach co hé théng phai duoc
thwe hién theo cac sap dat da hoach dinh va dwoc lap thanh van ban deé:

a) danh gia kha nang dap ng yéu cau cla cac két qua thiét ké va phat trién,
b) nhan biét va dé xuét cac hanh déng can thiét.

Nhirng ngudi tham gia vao viéc xem xeét phai bao gdm dai dién cla tat ca cac bd phan chirc nang lién
quan t&i giai doan thiét ké va phat trién dang dwoc xem xét cling nhw cac chuyén gia khéc.

H& so' vé cac két qua xem xét va moi hanh déng can thiét phai dwoc duy tri va phai bao gém ca viéc
nhan biet thiet ké duwgc xem xét, nhirng ngudi tham gia da cé mat va ngay xem xét (xem 4.2.5).
7.3.6 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién phai duoc thwc hién theo cac bé tri da hoach dinh va duoc
Iap thanh van ban dé dam bao rang dau ra thiét ké va phat trién dap (ng cac yéu cau dau vao cla
thiét ké va phat trién.

T& chire phai lap thanh van ban cac ké hoach kiém tra xac nhan bao gom cac phwong phap, tiéu chi
chép nhan va, khi thich hop, cac ky thuat théng ké va&i ly giai vé c& mau.

Néu viéc st gung dw kién doi héi trang thiét bi y té dqcyc Ket ndi, hodc g:o twong giao voi ce:zc thiét bi .
khac, viéc kiém tra xac nhan sé bao gom xac nhan rang dau ra cla thiet ké dap rng cac dau vao thiet
ké khi dwgc két ndi hoac twong giao.

Hb so vé két qua va két luan cuta viéc kiém tra xac nhan va hanh déng can thiét phai dwoc duy tri
(xem 4.2.4 va 4.2.5).

7.3.7 Xac nhan gia tri str dung cua thiét ké va phat trién

Xac nhan gia tri st dung clia thiét ké va phat trién phai dwoc tién hanh theo céc bd tri da hoach dinh
va lap thanh van ban d& dam bao rang san ph&m tao ra c6 kha néng dap ng cac yéu ciu dbi véi rng
dung da dinh hay viéc st dung du kién.

Té chire phai lap thanh van ban cac ké hoach xac nhan gia tri s dung bao gom cac phuong phap,
tiéu chi chp nhan va khi thich hop, cac ky thuat thong ké vai ly gidi vé c& mau.

Xac nhan gia tri str dung cu? thiét ké ph?l duoc thuc hién trén san pham dai dién. S&n pham dai dién
bao gom cac don vi san xuat, 16 san pham ban dau hogc cac don vi twong duong. Ly do Iwa chon
san pham s dung dé xac nhan gia tri st dung phai dwoc lwvu ho so (xem 4.2.5).

La mot phan trong viéc xac nhan gia tri st dung cla thiét ké va phat trién, tb chirc phai thwe hién cac



danh gia lam sang hoac danh gia cong dung cla trang thiét bj y t& theo cac yéu cau ché dinh hién
hanh. Mot trang thiét bi y t& dwoc st dung dé danh gia lam sang hodc danh gia cong dung khéng
duoc coi la san pham duoc dwa ra dé sivr dung cho khach hang.

Néy viéc st dung da dinh doi héi trang thiét bi y t& dwoc két ndi, hodc cd twong giao véi cac trang
thiet bj y té khac, viéc xac nhan gié tri st dung phai bao gom g(éc,nhén rang yéu cau doi v&i rng dung
da dinh hoac viéc st dung dy kién dwgc dap (rng khi dwoc két ndi hoac twong tac.

Xac nhan gia tri st dung phéi dwoc hoan thanh trwéc khi théng qua san pham dé st dung cho khach
hang.

Phai duy tri hd so vé két qua va két luan clia viéc xac nhan gia tri s dung va cac hanh dong can thiét
(xem 4.2.4 va 4.2.5).

7.3.8 Chuyén giao thiét ké va phat trién

T chirc phai 1ap thanh van ban cac thd tuc chuyén giao cac dau ra cha thiét ké va phat trién cho san
xuét. Tha tuc nay phai ddm bao rang dau ra thiét ké va phat trién dwoc kiém tra xac nhan la pht hop
dé san xuét truéc khi tré thanh quy dinh ky thuét cudi cung cho viéc san xuat va kha nang san xuat c6
thé dap &ng cac yéu cau dbi véi san pham.

Két qua va két luan cla viéc chuyén giao phai dwoc lwvu hd so (xem 4.2.5).

7.3.9 Kiém soat thay doi thiét ké va phat trién

T chirc phai 1ap thanh van ban tha tuc kiém soat thay dbi thiét ké va phat trién. T chirc phai xac
dinh y nghia cula s thay doi doi voi tinh nang, cong dung, kha nang SL’Jj dung, tinh an toan va cac yéu
cau ché dinh hién hanh déi voi trang thiét bi y té va viéc st dung dw kién trang thiét bi do.

Thay dbi thiét ké va phat trién phai dwoc nhan biét. Trwdc khi thwe hién, nhirng thay ddi nay phai:
a) dwgc xem xét;

b) dwoc kiém tra xac nhan;

¢) dwgc xac nhan gia tri str dung, khi thich hop;

d) dwoc phé duyét.

Viéc xem xét cac thay dbi vé thiét ké va phat trién bao gdm danh gia tac dong cta nhirng thay déi doi
v&i cac bo phan cau thanh va san pham dang trong qua trinh san xuat hodc da dwoc cung cap, cac
d4u vao hodc diu ra ctia quan ly rdi ro va qua trinh tao sé&n pham.

Hb so vé nhirng thay ddi, viéc xem xét thay ddi va cac hanh dong can thiét phai dwoc duy tri (xem
4.2.5).

7.3.10 Tép dir liéu thiét ké va phat trién

T chirc phai duy tri tép de liéu thiét ké va phat triép cho trng loai hoac tirng ho trang thiét bi y té.
Tép div Iié‘u nay phé,i ba,o gom hoéq vién d?n déq ho so duoc tap ra nham ,chL'f’ng td sw php hop v&i
cac yéu cau cua thiét ké va phat trién va hd so vé nhirng thay doi trong thiét ké va phat trién.

7.4 Mua hang
7.4.1 Qua trinh mua hang

T chirc phai lap thanh van ban cac thi tuc (xem 4.2.4) d& dam bao réng san phdm mua vao phu hop
v&i théng tin mua hang da quy dinh.

T chirc phai thiét 1ap cac tiéu chi déi véi viec danh gia va lwa chon nha cung (rng. Céc tiéu chi phai:
a) dwa trén kha ndng ctia nha cung (rng trong viéc cung cap san phadm dap trng yéu cau cla td chirc;
b) dwa trén két qua thwc hién cGa nha cung tng;

c) dwa trén anh hudng cla san pham dwoc mua téi chat lwong cla trang thiét bj y té;

d) twong tng v&i rdi ro lién quan dén trang thiét bi y té.

T& chire phai hoach dinh viéc theq doi ,vé danh gia [ai nha cung rng. Két qua thwc hién 9L’Ja nha cung
trng trong viéc dap wng cac yéu cau doi voi san pham duoc mua phai dwoc theo doi. Ket qua theo doi
phai cung cap dau vao cho qua trinh danh gia lai nha cung &ng.

Viéc khéng thuc hién cac yéu cdu mua hang phai dwoc giai quyet v@i nha cung (rng twong &ng v&i rai
ro lién quan dén san pham dwoc mua va sw tuan thi cac yéu cau ché dinh hién hanh.

Phai duy tri hd so vé cac két qua cla viéc danh gia, lwa chon, theo ddi va danh gia lai kha ndng va két



qua thwe hién ctia nha cung (*ng va moi hanh dong can thiét nay sinh t&r nhirng hoat ddng nay (xem
4.2.4).

7.4.2 Théng tin mua hang

Théng tin mua hang phai quy dinh ho&c vién dan dén san pham dwoc mua, khi thich hop bao gdm:
a) quy dinh ky thuat vé san pham;

b) yéu cau vé viéc chap nhan san pham, cac thi tuc, qua trinh va thiét bj;

c) yéu cau vé trinh dd chuyén mén cla nhan sy cla nha cung &ng;

d) yéu cau vé hé thdng quan ly chéat lvong.

T4 chirc phai ddm bao sy théa dang clia cac yéu cdu mua hang da quy dinh trwde khi théng bao cho
ngwoi cung wng.

Khi thich hop, thong tin mua hang phai bao gém thda thuan bang van ban vé viéc nha cung (ng sé
thong bao cho to chirc vé nhirng thay doi doi voi san pham dwgc mua trwédce khi thwe hién thay doi bat
ky anh hwéng dén kha nang clia san phdm dwoc mua trong viéc dap (rng yéu cau mua hang da dinh.

Tuy theo mirc d6 yéu cau vé truy xuét nguon géc néu trong 7.5.9, té chirc phai duy tri cac thong tin
mua hang lién quan dw@i dang tai liéu (xem 4.2.4) va ho so (xem 4.2.5).

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham mua vao

T chirc phai lap va thyc hién cac hoat ddng kiém tra hodc cac hoat ddng khac can thiét dé dam bao
rang san pham mua vao dap (rng cac yéu cau mua hang da quy dinh. M&c d6 cta hoat dong kiém tra
xac nhan phai dwa vao két qua danh gia nha cung &ng va twong (ng véi rii ro lién quan dén san
phdm dwoc mua.

Khi t6 chirc nhan thay thay dbi bat ky déi véi san phadm dugc mua, té chirc phai xac dinh xem nhirng
thay déi nay cé anh hwédng dén qua trinh tao sdn pham hoac trang thiét bi y té hay khong.

Khi td chirc ’hoéc khach hang cgﬁ y dinh thuwe rjién cac hoat déng kié,m tra xac nhan tai co s& ctiia nha
cung rng, t6 chirc phai cong bo hoat dong kiem tra xac nhan dy kién va phwong phap thong qua san
pham trong cac théng tin mua hang.

Céac hd so cua kiém tra xac nhan phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).
7.5 San xuat va cung cap dich vu
7.5.1 Kiém soat san xuat va cung cap dich vu

Viéc san xuét va cung cap dich vu phai dwgc hoach dinh, thirc hién, theo déi va kiém soat dé dam
bao réng san pham phu hop véi quy dinh ky thuat. Khi thich hop, kiém soat san xuat phai bao gdm,
nhwng khong gi¢i han &:

a) tai liéu vé céc thi tuc va phwong phap kiém soat san xuét (xem 4.2.4);

b) trinh d6 co s& ha tang;

c) thuc hién theo dai va do luweng cac thong sb clia qua trinh va céc dac tinh ctia san pham;
d) sw sén ¢o va viéc s dung cac phwong tién theo déi va do lwong;

e) thwe hién cac hoat ddng xac dinh dbi véi ghi nhan va bao géi;

f) thwe hién cac hoat dong thong qua san pham, giao hang va cac hoat déng sau giao hang.

T4 chirc phai thlet lap va duy tri hé so (xem 4.2. 5) dbi véi tirng trang thiét bi y té hodc 16 trang thiét bi
y té aé cung cap kha nang truy xuét ngudn gbc & mirc dd quy dinh tai 7.5.9 va dé nhan biét lwong san
phdm da san xuét va lwong san phdm dwoc phé duyét dé phan phdi. Hb so phai dwoc kiém tra xac
nhan va phé duyét.

7.5.2 P6 sach cta san pham

T chirc phai 1ap thanh van ban cac yéu cau ddi véi do sach ctia san phdm hoac kiém soat viéc nhiém
ban san pham néu:

a) san pham duoc to chire 1am sach trwdc khi khir tring hodc st dung;

b) s&n phdm dworc cung (rng & trang thai chwa khir trung va sé dwoc dwa vao qua trinh lam sach
triwére khi khir trung hodc str dung;

¢) san phdm khong thé lam sach dwoc trivdc khi khir tring hoac st dung va d6 sach clia san pham Ia
rat quan trong trong st dung;



d) san pham duwoc cung cip dé sir dung khong can khir trung va do sach ctia san pham la quan trong
trong st dung;

e) cac tac nhan clia qua trinh dwoc tach khai san pham trong qua trinh san xuét.

Néu san pham dwoc lam sach theo a) hodc b) néu & trén, cac yéu ciu & 6.4.1 khong ap dung trwédce
qua trinh lam sach.

7.5.3 Hoat dong lap dat

T chirc phai 1ap thanh van ban cac yéu cau déi voi viéc Iap dat trang thiét bi y té va tiéu chi chap
nhan doi vai viéc kiem tra xac nhan lap dat, khi thich hop.

Néu yéu cau da duoc khach hang dong y cho phép mét bén khac voi t chire hay nha cung (ng clia
télchu’c thuc,hién viéc Iép dat trang thiet bj y té,, thi to churc phéi cung cap cac yéu cau dang van ban
doi voi viéc lap dat va kiém tra xac nhan viéc lap dat trang thiet bi y te.

Hb so vé 1ap dat va kiém tra xac nhan viéc 1&p dét trang thiét bi y té do td chirc hodc nha cung (rng
ctia t6 chire thye hién phai dwoc duy tri (xem 4.2.4).

7.5.4 Hoat dong dich vu

Néu viéc cung cép dich vu vé trang thiét bj y té la yéu cau quy dinh thi tb chirc phai 1ap thanh véan ban
cac thd tuc cung cép dich vy, mau chuén, phép do chuan khi can, dé thuc hién hoat dong dich vu va
kiém tra xac nhan rang san pham dap &ng cac yéu cau.

T chirc phai phan tich hd so' vé hoat dong dich vu duoc thwe hién bdi té chire hodc nha cung g
cla to chirc:

a) dé xac dinh xem théng tin cé dwoc xt ly nhw mét khiéu nai hay khong;
b) dé lam d&u vao cho qua trinh cai tién, khi thich hop.

Ho so vé hoat dong dich vu do td chirc hodc nha cung trng clia td chirc thue hién phai dwoc duy tri
(xem 4.2.5).

7.5.5 Yéu cau cu thé déi vé&i trang thiét bi y té vé trung

T chirc phai duy tri hd so vé cac thong sb6 clia qua trinh khir tring da dwoc s dung cho tirng mé
khir tring (xem 4.2.5). HO so ve kht trung phai co kha nang truy xuat tdi tirng 16 san xuat trang thiet
biy te.

7.5.6 Xac nhan gia tri st» dung ctia qua trinh san xuéat va cung cap dich vu

T chirc phai xac nhan gia tri st dung déi véi moi qua trinh san xuét va cung cap dich vu c6 két qua
daura khér)g thé hoac khQng dwoc kiém tra xac nhan béng cach theo doi hoac do lwdng sau do, vi
vay cac thiéu sot chi c6 thé tré nén rd rang sau khi san pham dwgc str dung hoac dich vu dwoc cung
cap.

Viéc xac nhan gia tri st dung phai chirng td kha nang cla cac qué trinh dé dat dwoc mot cach nhat
quan két qua da hoach dinh.

T chirc phai lap thanh van ban cac tha tuc déi véi qua trinh x&c nhan gia tri st dung, bao gém:
a) cac chudn muc da dinh dbi véi viec xem xét va phé duyét cac qua trinh;

b) nang lwc cha thiét bi va trinh dd chuyén mén ctia nhan su;

c) str dung cac phwong phap, tht tuc va chudn muc chap nhan cu thé;

d) khi thich hop, cac k thuat théng ké cung véi ly giai vé c& mau;

e) cac yéu cau vé hd so (xem 4.2.5);

f) xac nhan lai gia tri s dung, gdm ca tiéu chi cho viéc xac nhan lai gia tri st dung;

g) phé duyét nhirng thay déi déi véi qua trinh.

T chirc phai lap thanh van ban cac tha tuc dbi véi viéc xac nhan gia tri sk dung cia ng dung phan
mém may tinh dwgc sir dung trong san xuét va cung cap dich vu. 'ng dung phan mém phai duoc
xac nhan gia tri s dung trwde khi st dung 1an dau va, khi thich hop, sau khi thay ddi phan mém hoac
&ng dung ctia né. Céch tiép can cu thé va cac hoat dong lién quan dén viéc xac nhan gia tri s dung
va xac nhan lai gia tri s& dung phan mém phai twong (rng v&i rdi ro lién quan dén viéc st dung phan
mém do, ké& ca anh huwédng dén kha ndng phu hop véi cac quy dinh ky thuat.

Hb so vé két qua va két luan xac nhan gia tri st dung va hanh dong can thiét tir viéc xac nhan gia tri
st dung phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).



7.5.7 Yéu cau cu thé déi v&i viéc xac nhan gia tri ste dung ctia qua trinh khir trung va hé théng
bao vé vdé khuan

T& chire phai thiét 1ap cac tha tuc dang van ban (xem 4.2.4) dbi véi viéc xac nhan gia tri s dung cla
cac qua trinh kh tring va hé théng bao vé vé khuéan.

Qua trinh khi tring va hé théng bao vé vo k,huén phai dwgc xac nhan gia tri st dung trwdc khi ap
dung va khi thich hop, sau khi cé thay déi déi véi sdn pham hodc qua trinh.

Hb so vé két qua va két luan xac nhan gia tri si dung va nhitng hanh déng can thiét tir viéc xac nhan
gia tri str dung phai dwogc duy tri (xem 4.2.4 va 4.2.5).

CHU THICH: Théng tin thém xem trong TCVN 7394-1 (ISO 11607-1) va TCVN 7394-2 (ISO 11607-2).
7.5.8 Nhan biét

T6 chirc phai 13p thanh van ban thi tuc dbi voi viéc nhan biét san phdm va nhan biét san pham bang
cac bién phap thich hop trong suét qua trinh tao san pham.

Té chire phal nhan biét tinh trang cua san pham theo cac yéu cau theo déi va do lwdng trong subt qua
trinh tao san pham. Viéc nhan biét tinh trang cla s&n pham phai duwoc duy tri xuyen subt san xuat
bao quan, 1ap dat va cung cép dich vu s&n phdm dé dam bao chi nhirtng san pham da dat yéu cau
kiém tra va thir nghiém can thiét hodc dwoc théng qua cé nhan nhwong theo dung thdm quyén mai
duwoc chuyén di, s dung hodc lap dat.

Khi yéu cau ché dinh hién hanh doi héi, t& chirc phai 1ap thanh van ban hé thdng dé an dinh viéc nhan
biét duy nhat doi v&i trang thiét bj y té.

T4 chirc phai 1ap thanh van ban cac tha tuc dé dam bao rang trang thiét bi y té dwoc hoan tra lai t
chirc sé dwoc nhan biét va phan biét dwgc véi san pham phu hop.

7.5.9 Truy xuat ngudn goéc
7.5.9.1 Khai quat

T chirc phai lap thanh van ban cac thd tuc doi véi viéc truy xuat ngudn gée. Nhirng thi tuc nay phai
xac dinh mdc dé truy xuat nguén goc theo cac yéu cau ché dinh hién hanh va ho so phai dwoc duy tri
(xem 4.2.5).

7.5.9.2 Yéu cau cu thé d6i v&i trang thiét bj y té cay ghép

Hb so can thiét cho viéc truy xuét nguon gbc phai bao gom hd so vé tat ca cac bo phan ciu thanh, vat
liéu va didu kién moi trwong lam viéc néu chung cd thé l1a nguyén nhan lam cho trang thiét bj y té
khéng thod mén yéu cau an toan va cong dung quy dinh.

T chirc phai yéu cau nha cung (rng phan phdi dich vu hodc cac nha phan phdi duy tri ho so vé viéc
phan phoi trang thiet bi y té dé cho phép truy xuat nguon goc va nhirtng ho so' dé phai ludn san cé dé
phuc vu cho viéc kiem tra.

Hb so vé tén goi va dia chi clia bén nhan hang phai dwoc lwu gith (xem 4.2.4).

7.5.10 Tai san cua khach hang

T chirc phai nhan biét, kiém tra xac nhan, bao vé tai san do khach hang cung cip dé sir dung hodc
dé hop thanh san pham khi tai san do thudc kiém soat clia tb chirc hodc duwoc to chire s dung. Khi
tai san bat ky nao cua khach hang bi mat mat, hw hong hoac dugc phat hién khéng phu hgp cho viéc
st dung, t& chirc phai théng bao viéc nay cho khach hang va duy tri hd so (xem 4.2.5).

7.5.11 Bao toan san pham

T chirc phai 1ap thanh van ban cac thd tuc vé bao toan sy pht hop clia san pham véi cac yéu cau
trong suot cac qua trinh x ly, bao quan, xép d& va phan phoi. Viéc bao toan cling phai ap dung doi
v&i cac bd phan cau thanh cuda trang thiét bj y té.

T chirc phai bao vé san phdm khéi nhirng thay di, sy nhiém ban hoac hu hai khi phoi nhiém duoi
nhirng diéu kién dw kién hay nhirng moi nguy trong qua trinh x( ly, bdo quan, xép d& va phan phoi
bang viéc:

a) thiét ké va ché tao bao géi va thung chira dé van chuyén thich hop;

b) lap thanh van ban cac yéu cau dbi voi cac diéu kién dac biét can thiét néu chi viéc bao goi sé
khong thé dam bao viéc bao toan san pham.

Khi can diéu kién dac biét, thi didu kién d6 phai dwoc kiém soat va lap hd so (xem 4.2.5).

7.6 Kiém soat phwong tién theo déi va do lwong



Té chtre phai xac dinh viéc theo ddi va do lvong can thwe hién va cac phuong tién theo doi va do
lwdng can thiét dé cung cap bang chirng vé sy phu hop clia san pham véi cac yéu cau da xac dinh.

Tg chtrc phai thiét Iap cac thi tuc dang vqn ban dé dam bao rang viéc theo ddi va do lwdng cé thé
tien hanh va duoc tién hanh mot cach nhat quan véi cac yéu cau theo dbéi va do lvdng.

Khi can thiét dé& dam bao két qua co hiéu luc, thiét bi do lwdng phai:

a) dwoc hiéu chuan hoac kiém tra xac nhan hay ca hai theo cac khoang thoi gian xac dinh hodc trudc
khi st dung, theo cac chuan do lwong lién két dwoc téi chuan do lwong qubc gia hay quéc té; khi
khéng co6 cac chuan nay thi can clr dwoc st dung dé hiéu chuén hodc kiém tra xac nhan phai dwoc
lwu hd so (xem 4.2.5);

b) dwoc hiéu chinh hodc hiéu chinh lai, khi can thiét viéc hiéu chinh hodc hiéu chinh lai phai dwoc lwu
ho so (xem 4.2.5);

c) ¢ sw nhan biét dé giup xac dinh tinh trang hiéu chuan cla thiét bj;

d) dworc gitr gin tranh bi hiéu chinh lam mét tinh dung dén cla cac két qua do;

e) dwoc bao vé dé tranh hw héng hodc suy gidm chat lwong trong khi di chuyén, bdo dwéng va lwu
gilr.

T chirc phai thuc hién viéc hiéu chuan hodc kiém tra xac nhan theo cac tha tuc dang van ban.

Ngoai ra, td chirc phai danh gia va ghi nhan gia tri hiéu lwc cua cac két qua do lwong trvde dé khi
thiét bi dwoc phat hién la khong phu hop voi yéu cau. T chirc phai tién hanh cac hanh déng thich
hop doi vai thiét bi dé va bat ky sdn pham nao bi anh hwdéng.

Phai duy tri hd so (xem 4.2.5) vé két qua hiéu chuén va kiém tra xac nhan.

T chirc phai lap thanh van ban tha tuc déi véi viéc xac nhan gia tri st dung cla rng dung phan mém
may tinh dwoc st dung dé theo ddi va do ILPo’ng cac yéu cau. Ung dung phan mém may tinh nay pha|
dwoc xac nhan g|a tri st dung trwdc khi st dung 1an dau va khi thich hop, sau khi thay dbi phan mem
hodc rng dung clia né. Cach t|ep can va cac hoat dong cu thé lién quan dén xac nhan g|a tri st dung
va xac nhan lai gia tri stp dung phan mém phai tuong (rng v&i rdi ro lién quan dén viéc s dung phan
mém, ké ca &nh hwdng dén kha nang phu hop clia sdn phadm véi yéu cau quy dinh.

Hb so vé két qua va két luan cua viéc xac nhan gia tri st dung va hanh dong can thiét phai dwoc duy
tri (xem 4.4.2 va 4.2.5).

CHU THICH: Théng tin thém xem trong TCVN 1SO 10012.
8 Do lwong, phan tich va cai tién
8.1 Khai quat

T chire phai hoach dinh va thwe hién cac qua trinh theo ddi, do lwéng, phan tich va cai tién can thiét
dé:

a) chirng té sy phu hop cia san pham;
b) dadm bao s phu hop cla hé thdng quan ly chéat lvong;
c) duy tri tinh hiéu lwc ctia hé théng quan ly chat lwong.

Diéu nay phai bao gébm viéc xac dinh cac phwong phap thich hop, ké ca cac ky thuat théng ké va mc
do str dung chung.

8.2 Theo doi va do lwong
8.2.1 Théng tin phan hoi

T chirc phai thu thap va theo doi cac thong tin lién quan dén viéc tb chirc ¢ dap (rng yéu cau clia
khach hang hay khong, coi d6 nhw mét trong nhirng thuéc do vé tinh hiéu lwc clia hé thong quan ly
chat lwvgng. Phai l1ap thanh van ban phwong phap dé thu thap va st dung cac théng tin nay.

T& chirc phai lap thanh van ban tha tuc cho qua trinh phan hdi. Qua trinh phan hdi nay phai bao gém
céac diéu khoan dé thu thap di liéu tlr hoat ddng san xuét cling nhw cac hoat dong sau san xuét.

Thong tin thu thap dwoc tlr qua trinh phan hoi phai la dau vao tiém nang cho viéc qu,an ly rdi ro va dé
theo doi, duy tri cac yéu cau san pham ciing nhw qua trinh tao san pham hoac cai tién.

Néu céc yéu cau ché dinh hién hanh doi hoi té chirc phai dat dugc kinh nghiém cu thé tir cac hoat
dong sau san xuat, thi viéc xem xét kinh nghiém nay phai la mét phan cta qua trinh phan héi.

8.2.2 Xt ly khiéu nai



T chirc phai 1ap thanh van ban tha tuc xd Iy khiéu nai kip thoi theo cac yéu cau ché dinh hién hanh.
Cac tha tuc nay sé bao gom it nhat cac yéu cau va trach nhiém doi voi:

a) tiép nhan va ghi nhan théng tin;

b) danh gia théng tin d& xac dinh xem théng tin phan hdi cé phai la mét khiéu nai hay khéng;
c) diéu tra khiéu nai;

d) xac dinh nhu cau bao céo théng tin cho cac co quan quan ly thich hop;

e) xt ly s&n pham lién quan t&i khiéu nai;

f) xac dinh nhu ciu bét dau sra chiva hodc hanh déng khéac phuc.

Néu khiéu nai bét ky nao khong dwoc diéu tra, thi viéc ly giai phai dwec 1ap thanh van ban. Viéc khac
phuc hodc hanh déng khac phuc bat ky la két qua cla qua trinh x ly khiéu nai déu phai dwoc lap
thanh van ban.

Néu viéc diéu tra xac dinh cac hoat ddng bén ngoai té chirc da dan dén khiéu nai, thdng tin lién quan
phai dwoc trao ddi gitra td chirc va bén lién quan bén ngoai dé.

Hb so xt ly khiéu nai phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).

8.2.3 Bao cao v&i co quan quan ly

Néu céc yéu cau ché dinh hién hanh yéu cau thong bao vé cac khiéu nai dap (rng cac tiéu chi bao cao
xac dinh vé céc bién co bat lgi hoéc ban hanh théng bao hwéng dan, thi té chire phai 1ap thanh van
ban tha tuc doi véi viéc cung cap thédng bao cho cac co quan quan ly thich hop.

Hb so bao céo cho co quan quéan ly phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).

8.2.4 Panh gia n6i bo

T4 chirc phai tién hanh danh gia noi bo dinh ky theo ké hoach dé xac dinh xem hé théng quan ly chét
lwgng co:

a) phu hop voi cac sap dat da hoach dinh va Iap thanh van ban, v&i cac yéu cau cla tiéu‘chuép nay,
v&i cac yéu cau cla hé thong quan ly chat lwgng dworc to chire thiét 1ap va véi cac yéu cau ché dinh
hién hanh;

b) dwoc ap dung va dwoc duy tri mét cach hiéu lwc.

T chirc phai 1ap thanh van ban thl tuc mé ta trach nhiém va cac yéu cau déi véi viéc hoach dinh va
tien hanh danh gia va 1ap ho so, lap bao cao danh gia.

T chire phai hoach dinh chuong trinh danh gia, cé C’hl:l y dén tinh trang va tAm quan trong cla cac
qua trinh \(é céq khu virc dwge danh gia, cling nhw két qua cla cac cuéc‘dénh gia trwde. Chuan muc,
pham vi, tan suat va phwong phap génh gia phai dwoc xac dinh va lwu ho so (xem 4.2.5). Viéc Iya
chon cac chuyén gia danh gia va tien hanh danh gia phai d@m bao dwoc tinh khach quan va vo tw cla
qua trinh danh gia. Cac chuyén gia danh gia khong dwgc danh gia cong viéc ctia minh.

H& so danh gia va két qua danh gia, bao gom ca viéc nhan biét cac qua trinh va khu vwc dwoc danh
gia va két luan, phai dwoc duy tri.

Lanh dao chiu trach nhiém vé khu virc dwoc danh gia phai ddm bao viéc khac phyc va cac hanh dong
khac phuc can thiet dwgc thuee hién khéng,chém tré dé loai bg’) sy khdong phu hop dwoc phat hién va
nguyén nhan cta chuing. Céq hoat dong tiép theo phai bao gdm viéc kiém tra xac nhan cac hanh doéng
duwoc thue hién va bao céo vé két qua kiém tra xac nhan.

CHU THICH: Théng tin thém xem TCVN 1SO 19011.

8.2.5 Theo doi va do lwdng cac qua trinh

T& chire phai ap dung cac phuong phap thich hop cho viéc theo dai va, khi thich hop, do lvong cac
qua trinh cta hé thong quan ly chat lwgng. Cac phwong phap nay phai chirng té kha nang cla cac
qua triph dé dat dwoc péc két qua da hoach dinh. Khi khong dat dwoc cac két qua theo hoach dinh,
phai tién hanh viéc khac phuc va hanh dong khac phuc khi thich hop.

8.2.6 Theo d6i va do lwong san pham

T chirc phai theo ddi va do lwéorng cac dac tinh clia sdn pham dé kiém tra xac nhan rang cac yéu cau
san pham da dwoc dap wng. Viéc nay phai dwoc thwe hién tai cac giai doan thich hop trong qua trinh
tao sdn pham phu hop v&i cac sép dat va cac thi tuc da dwoc hoach dinh va 1ap thanh van ban.

Phai duy tri bdng chirng vé sw phu hop véi tiéu chi chdp nhan. Phai lwu hd so danh tinh clia nguoi



cho phép théng qua san pham (xem 4.2.5). Khi thich hop, hd so' phai xac dinh thiét bj thtr nghiém
duwogc st dung dé thye hién cac hoat déng do lwdng.

Viéc thong qua san pham va cung cap dich vu khong duwoc tién hanh cho dén khi théa man hoan toan
cac sap dat da hoach dinh va lap thanh van ban.

Déi vai trang thiét bi y té cly ghép, t6 chirc phéi lwu hd so danh tinh cGa nhan vién thuc hién viéc
kiém tra hoac thtr nghiém.

8.3 Kiém soat san pham khéng phu hop
8.3.1 Khai quat

T chirc phai ddm bao réng san phidm khong phu hop véi cac yéu cau dwoc nhan biét va kiém soat
dé phong ngtra viéc st dung hodc chuyén giao vo tinh. T4 chire pha| lap thanh van ban thu tuc xac
dinh cac kiém soat, cac trach nhiém va quyén han cé lién quan dbi v&i viec nhan biét, lap thanh van
ban, tach biét, danh gia va hiy bd san phdm khéng phu hop.

Viéc danh gia sw khong phu hop phai bao gbm viéc xac dinh nhu cau dbi vai viéc diéu tra va thong
bao vé bén bat ky bén ngoai chiu trach nhiém vé sy khdong phu hop.

H& so vé tinh chét clia sw khéng pht hop va bat ky hanh dong nao sau do, ké ca danh gia, diéu tra
bat ky va ly do cho cac quyét dinh phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).

8.3.2 Hanh dong déi v&i san pham khéng phu hop dworc phat hién trwéc khi giao hang
T chirc phai x& ly s&n phdm khéng phu hop theo mot hodc moét sé cach sau:

a) thyc hién hanh déng dé loai bd sy khéng phu hgp dwec phat hién;

b) thic hién hanh ddng dé ngan can viéc st dung hodc rng dung du kién ban dau;

c) cho phép st dung, théng qua hodc chap nhan cé nhan nhuong.

T4 chirc phai ddm bao rdng san phadm khong phu hop chi dwoc chép nhan c6 nhéan nhuwong khi dua
ra dwoc ly gidi, dwgc phé duyét va yéu cau ché dinh dwoc dap (rng. HO so vé viéc chap nhan cé nhan
nhwong va danh tinh cla ngwoi cho phép nhan nhweng phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).

8.3.3 Hanh dong rng phé khi san pham khéng phu hop dwoc phat hién sau khi giao hang

Khi san pham khong phu hop dwoc phat hién sau khi giao hang hoac viéc str dung da bat dau, tb
chire phéi thuwe hién hanh doéng thich hop véi cac tac dong hodc tac dong tiém &n ctia sw khéng phu
hop. H6 so vé hanh dong dwoc thiwe hién phai dwgc duy tri (xem 4.2.5).

T chirc phai 1ap thanh van ban thd tuc déi véi viéc phat hanh théng bao hwéng dan phu hop voi cac
yéu cau che dinh hién hanh. Cac tha tuc nay phai san sang dwa vao ap dung & bat ky thoi diém nao.
Ho so vé hanh dong lién quan dén viéc phat hanh théng bao hwéng dan phai dwoc duy tri (xem
4.2.5).

8.3.4 Lam lai

Té chire phai thuc hién viéc Iam lai theo tha tuc dang van ban co tinh dén tac dong béat loi tiém én’cﬂa
viéc lam lai t&i san pham. Tha tuc nay cling phai trai qua viéc xem xét va phé duyét nhw thi tuc goc.

Sau khi hoan thanh viéc lam lai, sdn pham phai dugc kiém tra xac nhan dé dam bao dap (rng cac tiéu
chi chap nhan va yéu cau ché dinh hién hanh.

Hb so vé viéc lam lai phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).
8.4 Phan tich dir liéu

T chirc phai 1ap thanh van ban thi tuc dé xac dinh, thu thap va phan tich cac di liéu twong (ng dé
chirng t6 sw phu hop, day du va hiéu luc cua hé thong quan ly chat lwgng. Céac thu tuc phai bao gom
viéc xac dinh cac phwong phap thich hop, ké ca cac ky thuat thong ké va mdc do st dung.

Viéc phan tich dCy liéu bag gém céac dir liéu duoc tao ra tir viéc theo ddi, do lwéng va cac ngudn lién
quan khac bao gom it nhat dau vao tu:

a) thong tin phan hoi

b) sw phi hop v&i cac yéu cau vé san pham

c) dac tinh va xu hwéng clia cac qua trinh va san pham, ké ca cac co hoi cai tién;
d) nha cung ng;

e) cac cudc danh gia;



f) bao cao vé dich vu, khi thich hop.

Néu viéc phan tich di¥ liéu chira rang hé théng quan ly chét lwong khong phu hop, khdng day da va
khéng c6 hiéu luc, t6 chirc phai st dung phan tich nay lam dau vao cho cai tién theo yéu cau & 8.5.

Hb so vé két qua phan tich di¥ liéu phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).
8.5 Cai tién
8.5.1 Khai quat

T chirc phai nhan biét va thuc hién moi thay dbi can thiét d& dam bao va duy tri sy phu hop, day du
va hiéu lwc lién tuc ctia hé thdng quan ly chat lwong ciing nhw tinh an toan va cdng dung cda trang
thiét bj y té thong qua viéc s&r dung chinh sach chat lwong, muc tiéu chat lwong, két qua danh gia,
giam sat sau khi dwa ra thj trwong, phan tich di liéu, hanh déng khac phuc va phong ngira va xem
xét cla lanh dao.

8.5.2 Hanh dong khac phuc

T chirc phai thic hién hanh dong nham loai bd nguyén nhan cua sy khéng phi hop dé ngan ngtra
s tai dién. Hanh dong khac phuc can thiét phai dwoc thwe hién khéng cham tré. Hanh dong khac
phuc phai twong &ng v&i tac dong cua sw khong phu hop gap phai.

T chirc phai lap thanh van ban tha tuc dbi véi viéc xac dinh cac yéu cau dbi voi:

a) viéc xem xét sy khdng phu hop (ké ca cac khiéu nai clia khach hang);

b) viéc xac dinh nguyén nhan cta sy khong phu hop;

c) viéc danh gia nhu ciu dbi véi hanh dong dé dadm béo réng sw khong phu hop khéng tai dién;

d) hoach dinh va lap thanh van ban cac hanh déng can thiét va thyc hién hanh dong do, ké ca cap
nhat tai liéu khi thich hop;

e) kiém tra xac nhan rang hanh déng khéc phuc khong anh hwdng bét loi dén kha nang dap tng yéu
cau ché dinh hién hanh hodc si an toan va cong dung cua trang thiét bj y té;

f) xem xét hiéu lywc cta hanh déng khac phuc dwoc thye hién.
Hb so vé két qua diéu tra bat ky va hanh dong dwoc thwe hién phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).
8.5.3 Hanh dong phong ngtra

T chirc phai xac dinh cac hanh déng nham loai bo nguyén nhan cda sy khéng phu hop tiém an dé
ngan chan s xuat hién cta ching. Cac hanh dong phong ngtra dugc tien hanh phai twong trng voi
tac dong cla cac van dé tiém an.

Phai lap mét thi tuc dang van ban dé xac dinh cac yéu cau dbi voi:
a) viéc xac dinh sw khéng phu hop tiém &n va cac nguyén nhan cla chung;
b) viéc danh gia nhu cau thuc hién cac hanh déng dé phong ngtra viéc xuét hién sw khéng phu hop;

c) hoach dinh va 1ap thanh van ban cac hanh dong can thiét va thwc hién cac hanh déng dé ké ca cap
nhat tai liéu khi thich hop;

d) kiém tra xac nhan rang hanh dong phong ngtra khéng anh hudng bat loi dén kha nang dap (ng
yéu cau ché dinh hién hanh hoac tinh an toan va cong dung cla trang thiét bi y té;

e) xem xét hiéu lwc clia cac hanh dong phong nglra dwoc thwe hién, khi thich hop.

Hb so vé két qua diéu tra bat ky va hanh dong dwoc thwe hién phai dwoc duy tri (xem 4.2.5).

Phu luc A
(tham khao)
So sanh néi dung TCVN ISO 13485:2004 va TCVN ISO 13485:2017

Bang A.1 md t& nhirng thay déi trong tiéu chuan nay (TCVN ISO 13485:2017) so véi phién ban truwéc
(TCVN ISO 13485:2004)

Bang A1 - So sanh néi dung TCVN ISO 13485:2004 va TCVN ISO 13485:2017

TCVN ISO 13485:2017 Thay déi so v&i TCVN ISO 13485:2004



Loi gidi thiéu
0.1 Khai quat

- Bao gdm nhiéu chi tiét hon lién quan dén ban chét cla tb chire dwoc dé
cap trong cac yéu ciu cla tiéu chudn nay va cac giai doan ctia vong doi.

- Giai thich rang cac nha cung cép hodc cac bén lién quan bén ngoai c6 thé
s(f dung cac yéu cau nay moét cach ty nguyén hodc theo thda thuan hop
dong.

- Théng bao cho t6 chirc vé nghia vu lién quan dén cac yéu cau ché dinh
tap trung vao hé thong quan ly chat lwgng.

- Thong bao cho té chirc vé nhirng khac biét trong dinh nghia vé ché dinh &
dia phwong va nghia vu cua ho trong viéc hiéu dinh nghia nay anh huéng
thé nao dén hé théng quan ly chat lwong cda ho.

- Bb sung nghfa vy phai dap (ng cac yéu cau vé hé théng quan ly chat
Iwong clia chinh t6 chirc.

- Kéu goi tap trung dac biét vao sy can thiét phai “dap (rng cac yéu cau cla
khach hang va yéu cau ché dinh hién hanh vé an toan va céng dung”.

- Nhan manh réng cac yéu cau san phadm quan trong la nhirng yéu cau vé
an toan va céng dung.

- Bb sung hai anh huwéng dén ban chét cta hé thong quan ly chét lvong
khong nam trong danh sach ban dau (méi trweng cla td chire va yéu cau
ché dinh).

- Lam r6 réng té chire khong phai théng nhét tai liéu cla minh véi ciu tric
cac didu trong tiéu chuan nay.




0.2 Lam rd cac khai niém

- B sung thém hai tiéu chi gén véi mé ta cac yéu cau thich hop:
+ tuan tha cac yéu cau ché dinh;
+ yéu cau can thiét dé té chirc quan ly ri ro.

- Gioi han ap dung rdi ro ddi véi cac yéu cau vé an toan hoac cong dung
cUa trang thiét bj y t&€ hoac dap ng cac yéu cau ché dinh hién hanh.

- Lam rd thuat ngt “dang van ban” bao gébm nhu cau vé thiét lap, ap dung
va duy tri.

- Lam rd thuat ngl “san pham” ap dung cho dau ra dy kién cho, hoac duoc
yéu cau b&i, khach hang hoac moi dau ra dw kién clia qua trinh tao san
pham.

0.3 Céch tiép can theo
qua trinh

Mé& rong giai thich vé cach tiép can theo qua trinh.

0.4 Mbi quan hé vo&i
TCVN ISO 9001

- Néu méi quan hé gitra TCVN I1SO 13485:2017 va TCVN I1SO 9001

- Chi ra méi quan hé c4u truc gitva TCVN 1SO 13485:2017 véi TCVN I1SO
9001:2015 sé dwoc néu trong phu luc B.

- B& viéc sir dung chi¥ nghiéng trong ndi dung dé chi ra nhirng thay di so
vé&i TCVN ISO 9001:2008.

1 Pham vi 4p dung

- Chi ra kha nang ap dung tiéu chuan nay déi véi cac t6 chirc tham gia vao
mot hodc nhiéu giai doan clia vong d&i cla trang thiét bi y té.

- Chi ra tiéu chuan nay cling c6 thé duoc st dung b&i cac nha cung cép
hoac bén lién quan bén ngoai cung cap san pham, bao gdm ca dich vu vé
hé thdng quan ly chat lwong cho céc td chirc trong linh ve trang thiét bi y
te.

- Néu cu thé trach nhiém theo dai, duy tri va kiém soat cac qua trinh thué
ngoai.

- M& rong yéu ciu cé thé khong ap dung ddi véi nhirng ndi dung & didu 6
va 8.

- Lam rd thuat nglr yeu cau ché dinh" bao gdm luat, phap lénh hay chi thi
va han ché pham vi "yéu cau ché dinh hién hanh" dbi véi cac yéu cau vé hé
thong quan ly chat lwong va tinh an toan hoac céng dung cua trang thiét bi
y té.

3 Thuét nglr va dinh
nghia

Bb sung mét sb dinh nghia mai va cai bién mét sé dinh nghia hién cé.

4. Hé thdng quan ly chat
lwong

4.1 Yéu ciu chung

- Thém yéu cau dbi véi viéc 1ap thanh van ban céc vai tro cla té chirc.
- Yéu cau vé viéc xac dinh cac qua trinh "cé tinh dén vai trd cta té chirc".

- Yéu cau vé viéc ap dung "cach tiép can dya trén rdi ro dé kiém soat cac
qua trinh thich hop can thiét cho hé thong quan ly chat lwgng".

- B sung yéu cau lién quan dén nhirng thay ddi dbi véi qua trinh.




- Bb sung yéu cau lién quan dén viéc xac nhan gia tri st dung cla trng
dung phan mém may tinh dwoc s dung trong hé thdng quan ly chat
lrong.

4.2 Yéu cau veé tailiéu

- Bao gdm ca kiém soat hd so trong pham vi yéu cau vé kiém soat tai liéu.
- Liét ké cac tai liéu can dwoc dua vao tép dir liéu trang thiét bi y té.
- Yéu ciu méi lién quan dén viéc bdo vé thong tin bi mat vé strc khoe.

- Yéu cu méi lién quan dén viéc hw hdng va mat mat tai liéu

5.6 Xem xét cta lanh dao

- Bao gom ca yéu cau vé 1ap thanh van ban mét hogc nhiéu tha tuc ddi voi
xem xét cla lanh dao va yéu cau doi v&i xem xét cta lanh dao theo "cac
khoang th&i gian hoach dinh da dwoc lap thanh van ban".

- M& rong danh muc cac dau vao va dau ra ctia xem xét clia lanh dao.

6.2 Ngudn nhan lyc

Yéu cu mai vé Iap thanh van ban qua trinh thiét 1ap nang Iwc, cung cép
dao tao can thiét, ddm bao nhan thirc can thiét ctia nhan sw.

6.3 Co sé ha tang

- B sung yéu ciu vé co s& ha tdng ngan nglra sw 1an 16n san phadm va
dam bao viéc xép d& san pham theo trat tw.

- B sung hé thdng théng tin vao danh muc dich vu hd tro.

6.4 I\/I(“)i tredng I?m v[éc
\va kiém soat nhiém ban

- B sung yéu cau vé tai liéu dbi véi mai trwdng lam viéc.
- B sung yéu cau lién quan dén kiém soat nhiém ban vi sinh vat hozc vat
chat dang hat doi v@i trang thiét bi y t€ vo trung.

7.1 Hoach dinh viéc tao
san pham

Thém cac yéu cau.

7.2 Qua trinh lién quan
den khach hang

- Thém cac yéu cau.

- Yéu cau méi lién quan dén trao ddi théng tin v&i co quan quan Iy.

7.3.2 Hoach dinh thiét ké
va phat trién

- Thém cac yéu cau.

- B yéu cau lién quan dén quan ly giao dién gitra cac nhom tham gia vao
qué trinh thiét ké va phat trién.

7.3.3 Dau vao thiét ké va
phat trién

- Thém cac yéu cau.

- Yéu ciu bd sung vé viéc cac yéu ciu phai cé thé duoc kiém tra xac nhan
hodc xac nhan gia tri st dung.

7.3.5 Xem xét thiét ké va
phat trién

Thém quy dinh chi tiét vé ndi dung hd so.

7.3.6 [(iém tra xac nhan
thiét ké va phat trién

- Thém yéu cau vé 1ap thanh van ban ké hoach kiém tra xac nhan va xem
xét vé sy twong giao.

- Yéu ciu bd sung dbi v&i hd so kiém tra xac nhan.

7.3.7 Xac nhan gia tri sty
dung cla thiét ké va phat
trién

'Yéu cau bd sung vé Iap thanh van ban ké hoach xac nhan gia tri s dung,
san pham sé dwoc s dung dé& xac nhan gia tri s& dung va xem xét vé sw
twong giao. Yéu ciu bd sung ddi véi hd so xac nhan gia tri st dung.

7.3.8 Chuyén giao thiét
ké va phat trién

Diéu méi duwoc bd sung.

7.3.9 Kiém soat thay doi
thiét ké va phat trién

- B6 sung yéu cau danh gia tac dong ctia thay doi phai dwoc thuc hién trén
cac san pham dang trong qua trinh va trén cac dau ra cta qua trinh quan ly
ri ro va cac qua trinh tao sdn pham

- Thém chi tiét dé& xem xét khi xac dinh tam quan trong clia nhirng thay doi
thiét ké va phat trién.

7.3.10 Tép ho so thiét ké
va phat trién

Piéu méi dwoc bd sung.

7.4.1 Qua trinh mua hang

- Tap trung tiéu chi lwa chon nha cung tng vao anh huéng cua két qua
thwe hién cta nha cung tng toi chét lwong trang thiét biy te cac rairo lién

quan t&i trang thiét bi y té va san pham déap (rng céc yéu ciu ché dinh




- Yéu cau moi duoc bd sung lién quan dén viéc theo doi va danh gia lai
nha cung ng va hanh déng dwoc thwc hién khi cac yéu cau mua hang
khong dwgc dap (rng.

- Pwa ra chi tiét b sung vé nodi dung cla hd so.

7.4.2 Thong tin mua hang

'Yéu cau méi duwoc bd sung vé viéc dwa thong bao vé cac thay dbi clia san
2 ~
pham da mua.

7.4.3 Kiém tra xac nhan
san pham dwoc mua

Cac yéu cau moi dwoc bd sung vao pham vi hoat dong kiém tra xac nhan:
va hanh déng dwoc thue hién khi td chirc nhan thay béat ky thay déi nao déi
Vi cac san pham da mua.

7.5.1 Kiém soat san xuat
\va cung cap dich vy

B sung chi tiét vé viéc kiém soat di voi viéc thuc hién san xuét va cung
cap dich vu.

7.5.2 Do sach cla san
pham

'Yéu cau méi duoc bd sung.

7.5.4 Cac hoat dong dich
vu

'Yéu cAu mai vé phan tich hé so dbi véi hoat ddng cung cép dich vu.

7.5.6 Xac nhan gia tri st
dung cda qua trinh san
xuat va cung cap dich vu

- Thém yéu cau.
- Thém chi tiét lién quan dén tinh huéng yéu cau tha tuc.

- Lién hé cach tiép can cu thé dé xac nhan gia tri st dung ctia phdn mém
\v&i rdi ro lién quan dén viéc st dung phan mém.

- Thém céac yéu cau lién quan dén hd so xac nhan gid tri st dung.

7.5.7 Yéu cau cu thé dbi
V@i viéc xac nhan gia tri
st dung cla qua trinh
khtr tring va hé thdng bao
vé vo khuan

'Yéu cau bd sung déi véi hé théng bao vé vo khuén.

7.5.8 Nhan biét

- Yéu ciu bd sung dbi v&i viec nhan biét duy nhat thiét bi.

- Yéu cau moi d6i vai thi tuc dang van ban cho viéc nhan biét san pham va
lién quan dén viéc nhan biét va tinh trang clia sdn pham trong qua trinh san
XUAt.

7.5,.1 1 Bao toan san
pham

Thém chi tiét vé& cach thirc bao toan co thé dwoc thwe hién.

8.2.1 Thong tin phan héi

- Chi ra théng tin phan héi can c6 tir hoat dong san xuét va sau san xuét.

- BG sung yéu cau dé van dung thong tin phan héi trong cac qua trinh quan
ly rdi ro dé theo ddi va duy tri cac yéu cau vé san pham.

8.2.2 X ly khiéu nai

Diéu méi duwoc bd sung.

8.2.3 Bao cao co quan
quan ly

Diéu méi dwoc bd sung.

8.2.6 Theo dbi va do
lwong s&n phdm

B6 sung yéu cau dbi véi viéc nhan biét cac thiét bi thtr nghiém dwoc dung
dé thwc hién cac hoat dong do lwdng.

8.3 Kiém soat san pham
khong phu hop

- B6 sung céc chi tiét lién quan dén cac loai kiém soat phai dwoc lap thanh
van ban.

- Yéu ciu trong phan khai quat bao gébm diéu tra bat ky va ly gidi vé quyét
dinh.

- B sung cac yéu cau lién quan dén nhan nhuwong

- Yéu cAu tach biét dbi véi sw khong phu hop dwoc phat hién trudc khi giao
hang, sau khi giao hang va lam lai.

- B sung yéu cau doi voi ho so lién quan dén viéc phat hanh thong bao
huwéng dan.

8.4 Phan tich dir liéu

- B sung céac yéu ciu bao gébm xac dinh cac phwong phap thich hop, ké

ca c4 k¥ thuat théng ké va mre d6 s dung clia ching.




- Thém chi tiét vao danh muc dau vao.

8.5.2 Hanh dong khdc - BS sung cac yéu cau dbi voi viéc kiém tra xac nhan rang cac hanh dong
phuc khac phuc khdng cé dnh hwéng bat loi.

- Yéu cau bd sung dbi vai viéc hanh dong khac phuc phai duoc thyc hién
khdéng cham tré qua dang.

8.5.3 Hanh dong phong  [B6 sung cac yéu cau dbi voi viéc kiém tra xac nhan rang cac hanh dong
ngwa phong ngtra khéng cé anh huwdng bat lgi

Phu luc B
(tham khao)

Sw twong rng gitra TCVN ISO 13485:2017 va TCVN ISO 9001:2015
Bang B.1 va B.2 chi ra sw twong rng gitra TCVN ISO 13485:2017 va TCVN ISO 9001:2015.
Bang B.1 - Sw twong tvng gilra TCVN ISO 13485:2017 va TCVN ISO 9001:2015

Céac diéu cia TCVN ISO 13485:2017

Cac diéu cia TCVN ISO 9001:2015

1 Pham vi ap dung
4.1.1 Khong co tiéu dé

1 Pham vi ap dung

4.3 Xac dinh pham vi cGa hé théng quan ly chéat
lvong

4 Heé théng quan ly chat lvong

4. B6i canh td chire

4.1 Hiéu vé té chirc va bbi canh cua td chirc

4.2 Hiéu nhu cAu va mong doi clia cac bén quan
tam

4.4 Hé thdng quan ly chét lvong va cac qua trinh
cla hé thong

4.1 Yéu cau chung

4.4 Hé thdng quan ly chét lvong va cac qua trinh
cla hé thong

8.4 Kiém soat qua trinh, san pham va dich vy do
bén ngoai cung cap

4.2 Yéu cau dbi voi hé thdng tai liéu

7.5 Théng tin dang van ban

4.2.1 Yéu cau chung

7.5.1 Yéu ciu chung

4.2.2 Sb tay chat lwong

4.3 Xac dinh pham vi ctia hé théng quan Iy chat
lwong

4.4 Hé thong quan ly chat lvong va cac qua trinh
cua hé thong

7.5.1 Khai quat

4.2.3 Tép di liu vé trang thiét bi y té

Khéng c¢é diéu twong ting

4.2.4 Kiém soat tai liéu

7.5.2 Tao lap va cap nhat

7.5.3 Kiém soat thdng tin dang vin ban

4.2.5 Kiém soat hd so

7.5.2 Tao lap va cap nhat

7.5.3 Kiém soat thdng tin dang vén ban

5. Trach nhiém cua lanh dao

5. Sw lanh dao

5.1 Cam két cla lanh dao

5.1 Sw lanh dao va cam két

5.2 Huwdng vao khach hang

5.1.2 Hwédng vao khach hang

5.3 Chinh sach chat lwong

5.2 Chinh sach
5.2.1 Thiét lap chinh sach chét lwong

5.2.2 Trao dbi thong tin vé chinh sach chét lvong




5.4 Hoach dinh

6. Hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chat lwong

6.2 Muc tiéu chat lwong va hoach dinh dé dat
dwoc muc tiéu

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lwong

6. Hoach dinh
6.1 Hanh dong dé giai quyét rdi ro va co hoi
6.3 Hoach dinh céc thay ddi

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao dbi thong tin

5 Sw lanh dao

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

5.3 Vai tro, trach nhiém va quyén han trong to
chirc

5.5.2 Dai dién cha lanh dao

5.3 Vai tro, trach nhiém va quyén han trong to
chirc

5.5.3 Trao d6i thong tin ndi bo

7.4 Trao dbi théng tin

5.6 Xem xét ctia lanh dao

9.3 Xem xét cta lanh dao

5.6.1 Khai quat

9.3.1 Khai quat

5.6.2 DAu vao clia xem xét

9.3.2 DAu vao clia xem xét

5.6.3 Dau ra clia xem xét

9.3.3 Pau ra clia xem xét

6 Quan ly ngudn nhan luc

7.1 Nguon lyc

6.1 Cung cap nguén lyc

7.1.1 Khai quat

7.1.2 Ngudn nhan lyc

6.2 Ngudn nhan lyc

7.2 Nang luc

7.3 Nhén thic

6.3 Co s& ha ting

7.1.3 Co s& ha tng

6.4 M6i tredng 1am viéc va kiém soat nhiém ban

7.1.4 MOi trwdng cho viéc thirc hién cac qua trinh

7 Tao sdn phdm

8 Thuc hién

7.1 Hoach dinh viéc tao sdn phdm

8.1 Hoach dinh va kiém soat viéc thwc hién

7.2 Qua trinh lién quan dén khach hang

8.2 Céc yéu ciu dbi v&i sdn phdm va dich vu

7.2.1 Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san
pham

8.2.2 Xéac dinh cac yéu cau dbi véi san pham va
dich vu

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san
pham

8.2.3 Xem xét cac yéu cau dbi vdi sdn phdm va
dich vu

8.2.4 Thay dbi yéu cau dbi véi san pham va dich
vy

7.2.3 Trao dbi théng tin

8.2.1 Trao dbi théng tin v&i khach hang

7.3 Thiét ké va phat trién

8.3 Thiét ké va phat trién san pham va dich vu

7.3.1 Khai quat

8.3.1 Khai quat

7.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

8.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

7.3.3 Dau vao cua thiét ké va phat trién

8.3.3 Dau vao cua thiét ké va phat trién

7.3.4 Dau ra cia thiét ké va phat trién

8.3.5 DAau ra cla thiét ké va phat trién

7.3.5 Xem xét thiét ké va phat trién

8.3.4 Kiém soét thiét ké va phat trién

7.3.6 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

8.3.4 Kiém soét thiét ké va phat trién

7.3.7 Xac nhan gia tri s dung cla thiét ké va
phat trién

8.3.4 Kiém soat thiét ké va phat trién

7.3.8 Chuyén giao thiét ké va phat trién

8.3.4 Kiém soét thiét ké va phat trién




7.3.9 Kiém soat thay déi thiét ké va phat trién

8.3.6 Thay ddi thiét ké va phat trién
8.5.6 Kiém soat sw thay dbi

7.3.10 Tép dir liéu thiét ké& va phat trién

7.5.3 Kiém soat thdng tin dang vin ban

7.4 Mua hang

8.4 Kiém soat cac qua trinh, san phdm va dich vy
do bén ngoai cung cap

7.4.1 Qua trinh mua hang

8.4 Kiém soat cac qua trinh, san pham va dich vu
do bén ngoai cung cap

8.4.1 Khai quat

8.4.2 Loai hinh va mirc do kiém soat

7.4.2 Thodng tin mua hang

8.4.3 Thoéng tin dbi véi nha cung cép bén ngoai

7.4.3 Kiém tra xac nhan san phdm mua vao

8.4.2 Loai hinh va mirc do kiém soat
8.4.3 Thoéng tin dbi véi nha cung cép bén ngoai

8.6 Théng qua san pham va dich vu

7.5 San xuat va cung cap dich vu

8.5 San xuét va cung cp dich vu

7.5.1 Kiém soat san xuét va cung cp dich vu

8.5.1 Kiém soat san xuét va cung cap dich vu

7.5.2 Do sach cla sdn phdm

Khoéng cé diéu tuong ting

7.5.3 Hoat dong lap dat

Khéng cé diéu tvong ting

7.5.4 Hoat déng stra chira

Khéng cé diéu tuong ting

7.5.5 Cac yéu cau cu thé déi voi trang thiét bj y té
vo trung

Khéng cé diéu tvong ting

7.5.6 Xac nhan gia tri st dung cla qua trinh san
xuat va cung cap dich vu

8.5.1 Kiém soéat san xuét va cung cép dich vu

7.5.7 Yéu cau cu thé dbi vai viec xac nhan gia tri
st dung cla qua trinh khir tring va hé thong hang
rao vé trung

Khéng cé diéu tvong ting

7.5.8 Nhan biét

8.5.2 Nhan biét va truy xuét ngudn gbc

7.5.9 Truy xuét ngudn gbc

8.5.2 Nhan biét va truy xuét ngudn gbc

7.5.10 Tai san clia khach hang

8.5.3 Tai san cla khach hang ho&c nha cung cap
bén ngoai

7.5.11 Bdo toan san phdm

8.5.4 Bao toan

7.6 Kiém soét thiét bi theo d&i va do ludng

7.1.5 Ngudn lyc theo déi va do lwdng

8 Do lwdng, phan tich va cai tién

9. Danh gia két qua thwc hién
9.1 Theo dbi, do lvdng, phan tich va danh gia

8.1 Khai quat

9.1.1 Khai quat

8.2 Theo ddi va do lvdng

9.1 Theo dbi, do lvdng, phan tich va danh gia

8.2.1 Thoéng tin phan héi

8.5.5 Hoat dong sau giao hang 9.1.2 S thda
man cla khach hang

8.2.2 X ly khiéu nai

9.1.2 Sy thda man clia khach hang

8.2.3 Bdo cdo v&i co quan quan ly

8.5.5 Hoat ddng sau giao hang

8.2.4 Danh gia ndi bd

9.2 Panh gia ndi b

8.2.5 Qua trinh theo déi va do lvdng

9.1.1 Khai quat

8.2.6 Theo dbi va do lwdng san pham

8.6 Théng qua san pham va dich vu

8.3 Kiém soat san pham khoéng phu hop

8.7 Kiém soat cac dau ra khéng phu hop

8.3.1 Khai quat

10.2 Sy khoéng phu hop va hanh déng khic phuc




8.3.2 Hanh dong di véi san pham khong phu
hop dwoc phat hién triede khi giao hang

8.7 Kiém soat cac dau ra khéng phu hop

8.3.3 Hanh dong trng phé khi san pham khong
phu hop dwoc phat hién sau khi giao hang

8.7 Kiém soat cac dau ra khéng phu hop

8.4 Phén tich cac di liéu

9.1.3 Phan tich va danh gia

8.5 Cai tién

10. Cai tién

8.5.1 Khai quat

10.1 Khai quét
10.3 Cai tién lién tuc

8.5.2 Hanh dong khac phuc

10.2 Sw khoéng phu hep va hanh déng khac phuc

8.5.3 Hanh ddng phong ngtra

0.3.3 Tw duy dwa trén radiro
6.1 Hanh dong giai quyét rdi ro va co hoi
10.1 Khai quét

10.3 Cai tién lién tuc

Bang B.2 - Sw twong tpng giira TCVN ISO 9001:2015 va TCVN ISO 13485:2017

Cac diéu caa TCVN 9001:2015

Cac diéu ctia TCVN 13485:2016

1 Pham vi ap dung

1 Pham vi ap dung

4 B6i canh cua td chirc

4 Hé théng quan ly chét lwgng

4.1 Hiéu vé td chirc va bdi canh cua td chirc

4.1 Yéu cau chung

4.2 Hiéu nhu cAu va mong doi clia cac bén quan
tam

4.1 Yéu cau chung

4.3 Xac dinh pham vi ctia hé théng quén ly chat
lwong

4.1 Yéu cau chung

4.2.2 Sb tay chat lwong

4.4 Hé thong quan ly chat lvong va cac qua trinh
cla hé thong

4.1 Yéu cau chung

5. Sw lanh dao

5 Trach nhiém cla lanh dao

5.1 Sw lanh dao va cam két

5.1 Cam két clia lanh dao

5.1.1 Khai quat

5.1 Cam két clia lanh dao

5.1.2 Hwéng vao khach hang

5.2 Hwéng vao khach hang

5.2 Chinh sach

5.3 Chinh sach chét lwong

5.2.1 Thiét lap chinh sach chét lwong

5.3 Chinh sach chét lwong

5.2.2 Trao dbi théng tin vé chinh sach chét lvgng

5.3 Chinh sach chét lwong

5.2.3 Vai tro, trach nhiém va quyén han trong td
chirc

5.4.2 Hoach dinh hé théng quéan ly chat lwong
5.5.1 Trach nhiém va quyén han
5.5.2 Dai dién lanh dao

6 Hoach dinh

5.4.2 Hoach dinh hé théng quén ly chét lwong

6.1 Hanh déng giai quyét rdi ro va co hoi

5.4.2 Hoach dinh hé théng quéan ly chat lwong
8.5.3 Hanh dbéng phong nglra

6.2 Muc tiéu chat lwong va hoach dinh dé dat muc
tiéu

5.4.1 Muc tiéu chat lwong

6.3 Hoach dinh thay ddi

5.4.2 Hoach dinh hé thdng quan ly chat lwong

7 Hb tro

6 Quan ly ngudn lwc

7.1 Ngudn lyc

6 Quan ly ngudn lwc

7.1.1 Yéu ciu chung

6.1 Cung cap ngudn lyc




7.1.2 Con nguoi

6.2 Ngudn nhan lyc

7.1.3 Co s& ha tng

6.3 Co sé ha tang

7.1.4 MOi tredng cho viéc thye hién cac qua trinh

6.4.1 MGi tredng lam viéc

7.1.5 Ngudn luc theo ddi va do lwdng

7.6 Kiém soat cac thiét bi theo déi va do lwong

7.1.5.1 Kha nang lién két do ludng

7.6 Kiém soat cac thiét bi theo déi va do lwong

7.1.6 Tri thtrc cla td chirc

6.2 Ngudn nhan lyc

7.2 Nang lyc

6.2 Ngudn nhan lyc

7.3 Nhan thic

6.2 Ngudn nhan lyc

7.4 Trao dbi thong tin

5.5.3 Trao doi théng tin ndi bd

7.5 Thong tin dang van ban

4.2 Quan ly hd so

7.5.1 Khai quat

4.2.1 Khai quat

7.5.2 Tao lap va cap nhat

7.5.3 Kiém soat thdng tin dang van ban

4.2.3 Tép div liéu trang thiét bj y té
4.2.4 Kiém soat tai lieu

4.2.5 Kiém soat hd so

7.3.10 Tép dir liéu thiét ké va phat trién

8 Thuc hién

7 Tao san pham

8.1 Hoach dinh va kiém soat viéc thuc hién

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham

8.2 Yéu cau dbi v&i san pham va dich vu

7.2 Céc qua trinh lién quan dén khach hang

8.2.1 Trao dbi thong tin v&i khach hang

7.2.3 Trao dbi thong tin

8.2.2 Xac dinh cac yéu cau dbi véi san pham va
dich vu

7.2.1 Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san
pham

8.2.3 Xem xét yéu cau dbi véi san pham va dich
vu

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san
pham

8.2.4 Thay ddi cac yéu cau dbi véi san pham va
dich vu

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san
pham

8.3 Thiét ké va phat trién san pham va dich vu

7.3 Thiét ké va phat trién.

8.3.1 Khai quat

7.3.1 Khai quat

8.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

7.3.2 Hoach dinh thiét ké va phat trién

8.3.3 DAu vao cla thiét ké va phat trién

7.3.3 DAu vao cla thiét ké va phat trién

8.3.4 Kiém soat thiét ké va phat trién

7.3.5
7.3.6
7.3.7
trién

7.3.8

Xem xét thiét ké va phat trién
Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

Xac nhan gia tri si dung cua thiét ké va phat

Chuyén giao thiét ké va phat trién

8.3.5 DAau ra cla thiét ké va phat trién

7.3.4 Dau ra cla thiét ké va phat trién

8.3.6 Thay ddi thiét ké va phat trién

7.3.9 Kiém soat thay ddi thiét ké va phat trién

8.4 Kiém soat cac qua trinh, san pham va dich vu
do bén ngoai cung cap

4.1 Yéu cau chung (xem 4.1.5)

7.4.1 Qua trinh mua hang




8.4.1 Khai quat

7.4.1 Qua trinh mua hang

8.4.2 Loai hinh va mdc dd kiém soat

4.1 Yéu cau chung (xem 4.1.5)
7.4.1 Qua trinh mua hang

7.4.3 Kiém tra xac nhan san phdm dwoc mua

8.4.3 Thoéng tin cho cac nha cung cép bén ngoai

7.4.2 Thong tin mua hang

7.4.3 Kiém tra xac nhan san phdm dwoc mua

8.5 San xuét va cung cép dich vu

7.5 San xuét va cung cép dich vu

8.5.1 Kiém soéat s&n xuét va cung cép dich vu

7.5.1 Kiém soat san xuét va cung cap dich vu

7.5.6 Xac nhan gia tri st dung clia qua trinh san
xuat va cung cap dich vu

8.5.2 Nhan biét va truy xuét ngudn gbc

7.5.8 Nhan biét

7.5.9 Truy xuat ngudn gbc

8.5.3 Tai san cla khach hang va nha cung cép
bén ngoai

7.5.10 Tai san cua khach hang

8.5.4 Bao toan

7.5.11 Bao toan san phdm

8.5.5 Hoat déng sau giao hang

7.5.1 Kiém soat san xuét va cung cap dich vu
7.5.3 Hoat dong lap dat

7.5.4 Hoat déng dich vu

8.2.2 X ly khiéu nai

8.2.3 Bao cao cho cac co quan cé thdm quyén

8.3.3 Hanh dong dbi v&i san pham khéng phu hop
dwoc phat hién sau khi giao hang

8.5.6 Kiém soét cac thay ddi

7.3.9 Kiém soét thay ddi va thiét ké

8.6 Thong qua san pham va dich vu

7.4.3 Kiém tra xac nhan san pham dwoc mua

8.2.6 Theo dbi va do lwéng san pham

8.7 Kiém soat dau ra khong phu hop

8.3 Kiém soat san pham khong phu hop

9 Danh gia két qua thyc hién

8 Do lwdng, phan tich va cai tién

9.1 Theo ddi, do lvdng, phan tich va danh gia

8 Do lwdng, phan tich va cai tién

9.1.1 Khai quat

8.1 Khai quat
8.2.5 Theo dbi va do lwdng cac qua trinh

8.2.6 Theo ddi va do lwdng san pham

9.1.2 Sy thda man cta khach hang

7.2.3 Trao d6i thong tin
8.2.1 Thoéng tin phan hoi
8.2.2 X ly khiéu nai

9.1.3 Phan tich va danh gia

8.4 Phan tich dir liéu

9.2 Danh gia ndi bd

8.2.4 DPanh gia ndi bd

9.3 Xem xét cla lanh dao

5.6 Xem xét clia lanh dao

9.3.1 Khai quat

5.6.1 Khai quat

9.3.2 Pau vao xem xét cta lanh dao

5.6.2 DAu vao clia xem xét

9.3.3 Pau ra xem xét ctia lanh dao

5.6.3 DAu ra clia xem xét

10 Cai tién

8.5 Cai tién

10.1 Khai quat

8.5.1 Khai quat




10.2 Sy khong phu hop va hanh dong khéc phuc 8.3 Kiém soat san phadm khong phu hop
8.5.2 Hanh dong khac phuc

10.3 Cai tién lién tuc 5.6.1 Khai quat
8.5 Cai tién

Thw muc tai liéu tham khao
[1] TCVN ISO 9001:2015, Hé théng quén ly chét luong - Cac yéu céu
[2] TCVN ISO 10012, Hé théng quén ly do luong - Yéu céu dbi véi qué trinh do va thiét bj do
[3] TCVN 7394-1:2008 (ISO 11607-1:2006), Bao goi trang thiét bj y té da tiét khuan - Phan 1: Yéu cau
doi voi vat liéu, hé théng bao vé vé khuan va hé théng bao goéi
[4] TCVN 7394-2 (ISO 11607-2), Bao goi trang th{ét bj y té da tiét khuén - Phén 2: Yéu céu dénh gia
Xxac nhan doi véi qua trinh tao hinh, niém kin va lap rap
[5] TCVN 8664 (ISO 14644) (tat ca cac phan), Phong sach va moéi truong kiém soét lién quan
[6]1SO 14698 (all parts), Cleanrooms and associated controlled enviroments - Biocontamination

control (ISO 14698 tat ca cac phan, Phong sach va méi tredng lién quan dwoc kiém soat - Kiém soat
nhiém ban sinh hoc)
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[11] GHTF/SG5/N4:2010, Post- Market clinical follow - up studies (Nghién ctru sau thi treong va lam
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