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Lêi nãi ®Çu 

TCVN ISO 13485 : 2004 hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng víi ISO13485 : 2003. 

TCVN ISO 13485 : 2004 do Ban kü thuËt tiªu chuÈn TCVN/TC 176, 

Qu¶n lý chÊt l−îng vµ ®¶m b¶o chÊt l−îng biªn so¹n, Tæng côc Tiªu 

chuÈn §o l−êng ChÊt l−îng ®Ò nghÞ, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ ban 

hµnh. 
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Lêi giíi thiÖu 
 

 
0.1  Kh¸i qu¸t 
 
Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cã thÓ sö dông bëi tæ chøc 

thiÕt kÕ, ph¸t triÓn, s¶n xuÊt, l¾p ®Æt vµ b¶o d−ìng dông cô y tÕ vµ bëi tæ chøc thiÕt kÕ, ph¸t triÓn vµ 

cung cÊp dÞch vô liªn quan. 

Tiªu chuÈn nµy cßn ®−îc c¸c tæ chøc néi bé vµ bªn ngoµi, bao gåm c¸c tæ chøc chøng nhËn, sö dông 

®Ó ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng cña tæ chøc ®ã ®èi víi viÖc ®¸p øng nh÷ng yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ yªu cÇu cña 

kh¸ch hµng. 

Th«ng tin ë "Chó thÝch" lµ ®Ó gi¶i thÝch hoÆc lµm râ c¸c yªu cÇu. 

L−u ý r»ng c¸c yªu cÇu ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng quy ®Þnh trong tiªu chuÈn nµy lµ ®Ó bæ sung 

cho nh÷ng yªu cÇu kü thuËt ®èi víi s¶n phÈm.  

ViÖc chÊp nhËn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cÇn lµ mét quyÕt ®Þnh chiÕn l−îc cña tæ chøc. ViÖc thiÕt kÕ 

vµ ¸p dông hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña mét tæ chøc phô thuéc vµo c¸c nhu cÇu kh¸c nhau, c¸c 

môc tiªu riªng biÖt, c¸c s¶n phÈm cung cÊp, c¸c qu¸ tr×nh ®−îc sö dông, quy m« vµ c¬ cÊu cña tæ chøc 

®ã. Tiªu chuÈn nµy kh«ng h−íng tíi sù ®ång nhÊt vÒ cÊu tróc cña c¸c hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng hoÆc 

cña sù ®ång nhÊt cña hÖ thèng tµi liÖu. 

Cã rÊt nhiÒu chñng lo¹i dông cô y tÕ vµ mét sè yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy chØ ¸p dông cho c¸c nhãm 

dông cô y tÕ ®−îc nªu ra. C¸c nhãm nµy ®−îc x¸c ®Þnh ë §iÒu 3. 

0.2  TiÕp cËn theo qu¸ tr×nh 
 
Tiªu chuÈn nµy dùa vµo c¸ch tiÕp cËn theo qu¸ tr×nh ®èi víi qu¶n lý chÊt l−îng. 

Mäi ho¹t ®éng tiÕp nhËn ®Çu vµo vµ chuyÓn ho¸ chóng thµnh ®Çu ra ®Òu cã thÓ ®−îc xem lµ qóa tr×nh. 

§Ó tæ chøc ho¹t ®éng cã hiÖu lùc, cÇn x¸c ®Þnh vµ qu¶n lý hµng lo¹t qu¸ tr×nh liªn kÕt víi nhau. 

§Çu ra cña mét qu¸ tr×nh th−êng chÝnh lµ ®Çu vµo cña qu¸ tr×nh tiÕp sau. 

ViÖc ¸p dông hÖ thèng c¸c qu¸ tr×nh trong mét tæ chøc, cïng víi sù nhËn biÕt c¸c mèi t−¬ng t¸c gi÷a 

c¸c qu¸ tr×nh nh− vËy, vµ viÖc qu¶n lý chóng, cã thÓ ®−îc coi lµ "c¸ch tiÕp cËn theo qu¸ tr×nh". 

0.3  Mèi quan hÖ víi c¸c tiªu chuÈn kh¸c 

0.3.1 Mèi quan hÖ víi TCVN ISO 9001 

Khi lµ tiªu chuÈn ®éc lËp, tiªu chuÈn nµy dùa vµo TCVN ISO 9001. 

C¸c ®iÒu hoÆc quy ®Þnh ®−îc trÝch dÉn trùc tiÕp vµ kh«ng thay ®æi so víi TCVN ISO 9001 ®−îc thÓ hiÖn 

b»ng kiÓu ch÷ ®øng. Phô lôc B tr×nh bµy nh÷ng ®iÒu vµ quy ®Þnh kh«ng thay ®æi nµy. 
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Khi mµ néi dung quy ®Þnh cña tiªu chuÈn nµy kh«ng t−¬ng ®−¬ng víi néi dung quy ®Þnh cña TCVN  ISO 

9001 th× toµn bé c©u hoÆc ®o¹n cã phÇn néi dung quy ®Þnh ®ã ®−îc thÓ hiÖn b»ng kiÓu ch÷ in nghiªng 

(nÕu lµ b¶n ®iÖn tö th× sö dông ch÷ in nghiªng mµu xanh). B¶n chÊt cña nh÷ng thay ®æi trong néi dung 

quy ®Þnh  vµ nguyªn nh©n dÉn tíi chóng ®−îc nªu ë Phô lôc B. 

0.3.2 Mèi quan hÖ víi ISO/TR 14969 

ISO/TR 14969 lµ b¸o c¸o kü thuËt ®−a ra nh÷ng h−íng dÉn vÒ ¸p dông ISO 13485. 

0.4 Sù t−¬ng hîp víi c¸c hÖ thèng qu¶n lý kh¸c 

Tiªu chuÈn nµy ®−îc tr×nh bµy theo d¹ng thøc tr×nh bµy cña TCVN ISO 9001 ®Ó t¹o thuËn tiÖn cho 

ng−êi sö dông tiªu chuÈn trong céng ®ång nh÷ng ng−êi sö dông dông cô y tÕ.  

TIªu chuÈn nµy kh«ng quy ®Þnh c¸c yªu cÇu riªng ®èi víi nh÷ng hÖ thèng qu¶n lý kh¸c, ch¼ng h¹n 

nh÷ng yªu cÇu cô thÓ ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý m«i tr−êng, hÖ thèng qu¶n lý søc khoÎ nghÒ nghiÖp vµ 

an toµn hoÆc hÖ thèng qu¶n lý tµi chÝnh. 

Tuy nhiªn, tiªu chuÈn nµy t¹o ®iÒu kiÖn cho tæ chøc tiÖm cËn hoÆc kÕt hîp hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

cña m×nh víi c¸c yªu cÇu ®èi víi c¸c hÖ thèng qu¶n lý liªn quan. §iÒu nµy gióp cho tæ chøc cã kh¶ 

n¨ng chuyÓn ®æi (c¸c) hÖ thèng qu¶n lý hiÖn hµnh cña m×nh nh»m thiÕt lËp hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

phï hîp víi yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 
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T i ª u  c h u È n  v i Ö t  n a m TCVN ISO 13485 : 2004 

 

Dông cô y tÕ – HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng –  

Yªu cÇu ®èi víi c¸c môc ®Ých chÕ ®Þnh 

Medical devices − Quality management systems −  

Requirements for regulatory purposes 

 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

1.1 Kh¸i qu¸t 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng trong ®ã mét tæ chøc cÇn thÓ 

hiÖn kh¶ n¨ng cung cÊp dông cô y tÕ vµ dÞch vô liªn quan ®¸p øng ®óng nh÷ng yªu cÇu cña kh¸ch 

hµng vµ yªu cÇu chÕ ®Þnh ¸p dông cho dông cô y tÕ vµ dÞch vô liªn quan. 

Môc tiªu hµng ®Çu cña tiªu chuÈn nµy lµ thóc ®Èy viÖc ¸p dông c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh hµi hoµ vÒ dông 

cô y tÕ ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. V× vËy, tiªu chuÈn nµy bao gåm mét sè yªu cÇu cô thÓ ®èi 

víi dông cô y tÕ vµ kh«ng bao gåm mét sè yªu cÇu cña TCVN ISO 9001 kh«ng phï hîp lµm yªu cÇu 

chÕ ®Þnh. Do nh÷ng ngo¹i lÖ nµy, c¸c tæ chøc cã hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng phï hîp víi tiªu chuÈn 

nµy kh«ng thÓ c«ng bè sù phï hîp cña chóng víi TCVN ISO 9001 trõ khi chóng phï hîp víi tÊt c¶ c¸c 

yªu cÇu cña TCVN ISO 9001 (xem Phô lôc B).    

1.2  ¸p dông 

TÊt c¶ c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy ®Òu lµ nh÷ng yªu cÇu ¸p dông riªng cho nh÷ng tæ chøc cung 

cÊp dông cô y tÕ, bÊt kÓ nh÷ng tæ chøc nµy thuéc lo¹i h×nh nµo hoÆc cã quy m« nh− thÕ nµo. 

NÕu c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh cho phÐp cã c¸c ngo¹i lÖ vÒ kiÓm so¸t thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn (xem 7.3) th× 

®iÒu nµy cã thÓ sö dông ®Ó gi¶i thÝch cho viÖc ®−a nh÷ng ngo¹i lÖ ®ã vµo hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

C¸c v¨n b¶n ph¸p quy nµy cã thÓ cung cÊp nh÷ng tho¶ thuËn kh¸c sÏ ®−îc ®Ò cËp ®Õn trong hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng. Tr¸ch nhiÖm cña tæ chøc lµ ®¶m b¶o r»ng nh÷ng c«ng bè vÒ sù phï hîp víi tiªu 

chuÈn nµy sÏ ph¶n ¸nh sù ngo¹i lÖ ®èi víi kiÓm so¸t thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn [xem 4.2.2 a) vµ 7.3].  

NÕu mäi yªu cÇu trong §iÒu 7 cña tiªu chuÈn nµy ®Òu kh«ng ¸p dông ®−îc do dông cô y tÕ lµ ®èi t−îng 

¸p dông cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng th× tæ chøc kh«ng cÇn thiÕt ph¶i ®−a nh÷ng yªu cÇu ®ã vµo hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña m×nh [xem 4.2.2 a)].  

C¸c qu¸ tr×nh mµ tiªu chuÈn nµy yªu cÇu vµ ¸p dông ®−îc cho dông cô y tÕ nh−ng kh«ng ®−îc tæ chøc 

thùc hiÖn th× ®iÒu nµy thuéc tr¸ch nhiÖm cña tæ chøc vµ chóng ®Òu ph¶i ®−îc gi¶i thÝch trong hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng cña tæ chøc [xem 4.1 a)].  
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Trong tiªu chuÈn nµy, c¸c côm tõ "nÕu thÝch hîp" vµ "ë n¬i thÝch hîp" ®−îc sö dông nhiÒu lÇn. Khi mét 

yªu cÇu ®−îc bæ nghÜa bëi c¸c côm tõ nµy th× yªu cÇu ®ã d−êng nh−  lµ "thÝch hîp" trõ khi tæ chøc cã 

thÓ nªu trong tµi liÖu c¸ch gi¶i thÝch kh¸c. Mét yªu cÇu ®−îc xem lµ "thÝch hîp" nÕu ®ã lµ  yªu cÇu cÇn 

thiÕt ®Ó: 

- s¶n phÈm ®¸p øng c¸c yªu cÇu quy ®Þnh; 

- tæ chøc tiÕn hµnh hµnh ®éng kh¾c phôc.   

2   Tiªu chuÈn viÖn dÉn 

TCVN ISO 9000 : 2000 (ISO 9000 : 2000) HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng − C¬ së vµ tõ vùng. 

3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa cho trong TCVN ISO 9000 cïng víi c¸c thuËt ng÷, 

®Þnh nghÜa d−íi ®©y. 

C¸c thuËt ng÷ d−íi ®©y, sö dông trong tiªu chuÈn nµy ®Ó m« t¶ chuçi cung øng, ®· ®−îc thay ®æi ®Ó 

ph¶n ¸nh tõ vùng hiÖn hµnh: 

Ng−êi cung øng   →   Tæ chøc    →   Kh¸ch hµng 

ThuËt ng÷ "tæ chøc" thay thÕ cho thuËt ng÷ "ng−êi cung øng" ®· sö dông trong ISO 13485:1996 vµ chØ 

®¬n vÞ ¸p dông tiªu chuÈn nµy. HiÖn nay, thuËt ng÷ "ng−êi cung øng" cßn thay thÕ cho thuËt ng÷ "ng−êi 

thÇu phô". 

Trong tiªu chuÈn nµy, thuËt ng÷ "s¶n phÈm" còng cã nghÜa lµ "dÞch vô".  

Khi mµ c¸c yªu cÇu ®−îc quy ®Þnh ®Ó ¸p dông cho "dông cô y tÕ" th× chóng còng ¸p dông ®Çy ®ñ cho 

nh÷ng dÞch vô liªn quan do tæ chøc cung cÊp. 

C¸c thuËt ng÷ d−íi ®©y cÇn ®−îc coi lµ nh÷ng thuËt ng÷ chung do c¸c ®Þnh nghÜa nªu trong nh÷ng v¨n 

b¶n ph¸p quy quèc gia cã thÓ kh¸c biÖt ®«i chót vµ ®−îc −u tiªn h¬n. 

3.1    

Dông cô y tÕ cÊy ghÐp ho¹t tÝnh (active implantable medical device)  

Dông cô y tÕ ho¹t tÝnh ®−îc trï ®Þnh ®−a tõng phÇn hoÆc toµn bé vµo c¬ thÓ con ng−êi b»ng phÉu thuËt 

hoÆc b»ng biÖn ph¸p y häc hoÆc vµo vÞ trÝ tù nhiªn ë bªn ngoµi c¬ thÓ b»ng can thiÖp y häc vµ ®−îc trï 

®Þnh duy tr× t¹i ®ã sau khi cÊy ghÐp. 

3.2    

Dông cô y tÕ ho¹t tÝnh (active medical device)  

Dông cô y tÕ ho¹t ®éng dùa vµo nguån ®iÖn n¨ng hoÆc nguån n¨ng l−îng bÊt kú kh«ng ph¶i ®−îc t¹o 

ra trùc tiÕp bëi c¬ thÓ con ng−êi hoÆc bëi träng lùc. 

3.3    

Th«ng b¸o t− vÊn (advisory notice)  
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Th«ng b¸o do tæ chøc cung øng dông cô y tÕ ®−a ra tiÕp sau khi giao hµng ®Ó cung cÊp c¸c th«ng tin 

bæ sung vµ/hoÆc t− vÊn vÒ viÖc cÇn ph¶i thùc hiÖn hµnh ®éng cÇn thiÕt nµo trong: 

- sö dông dông cô y tÕ; 

- c¶i biÕn dông cô y tÕ; 

- hoµn tr¶ dông cô y tÕ cho tæ chøc cung øng; 

- ph¸ huû dông cô y tÕ. 

Chó thÝch:  ViÖc ®−a ra mét th«ng b¸o t− vÊn cã thÓ ®−îc yªu cÇu ®Ó phï hîp víi v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia 

hoÆc khu vùc. 

3.4    

KhiÕu n¹i cña kh¸ch hµng (customer complaint) 

Th«ng tin trao ®æi b»ng v¨n b¶n, b»ng d¹ng thøc ®iÖn tö hoÆc b»ng miÖng th«ng b¸o vÒ nh÷ng khuyÕt, 

nh−îc ®iÓm liªn quan ®Õn tÝnh ®ång nhÊt, chÊt l−îng, tuæi thä, ®é tin cËy, an toµn hoÆc tÝnh n¨ng cña 

dông cô y tÕ ®· ®−îc ®−a ra thÞ tr−êng. 

3.5    

Dông cô y tÕ cÊy ghÐp (implantable medical device)  

Dông cô y tÕ ®−îc trï ®Þnh ®Ó: 

- ®−a toµn bé hoÆc tõng phÇn vµo c¬ thÓ con ng−êi hoÆc vµo vÞ trÝ tù nhiªn ë bªn ngoµi c¬ thÓ; 

- thay thÕ cho bÒ mÆt biÓu m« hoÆc bÒ mÆt cña m¾t. 

b»ng biÖn ph¸p can thiÖp phÉu thuËt vµ ®−îc trï ®Þnh gi÷ l¹i sau khi cÊy ghÐp Ýt nhÊt 30 ngµy vµ sÏ chØ 

®−îc th¸o ra còng b»ng can thiÖp y häc hoÆc phÉu thuËt. 

Chó thÝch:  §Þnh nghÜa nµy ¸p dông cho c¸c dông cô y tÕ cÊy ghÐp kh«ng ph¶i lµ dông cô y tÕ cÊy ghÐp ho¹t tÝnh.  

3.6    

Th«ng tin ghi nh·n (labelling)  

Th«ng tin b»ng v¨n b¶n, b»ng d¹ng thøc in Ên hoÆc ®å ho¹ 

- ®−îc g¾n vµo dông cô y tÕ hoÆc ®å chøa hay bao gãi cña dông cô nµy; 

hoÆc: 

- kÌm theo dông cô y tÕ 

liªn quan ®Õn viÖc nhËn biÕt, m« t¶ kü thuËt vµ sö dông dông cô ®ã nh−ng ngo¹i trõ tµi liÖu giao nhËn. 

Chó thÝch:  Mét sè v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia vµ khu vùc ®Ò cËp tíi "th«ng tin ghi nh·n" nh− lµ "th«ng tin do 

nhµ s¶n xuÊt cung cÊp". 

3.7    

Dông cô y tÕ (medical device)  

BÊt kú dông cô, thiÕt bÞ, c«ng cô, khÝ cô, phÇn cÊy ghÐp, chÊt thö nh©n t¹o hoÆc dông cô ®¸nh dÊu, 

phÇn mÒm, vËt liÖu hoÆc h¹ng môc t−¬ng tù hay liªn quan nµo kh¸c mµ nhµ s¶n xuÊt trï ®Þnh sÏ sö 

dông riªng biÖt hoÆc kÕt hîp cho con ng−êi víi mét hoÆc nhiÒu môc ®Ých cô thÓ cña viÖc: 
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- chÈn ®o¸n, phßng ngõa, theo dâi, ®iÒu trÞ hoÆc lµm gi¶m bÖnh tËt; 

- chÈn ®o¸n, theo dâi, ®iÒu trÞ, lµm gi¶m hoÆc ®¾p vµo vÕt th−¬ng; 

- kh¸m, thay thÕ, c¶i biÕn hoÆc hç trî cho viÖc gi¶i phÉu hoÆc qu¸ tr×nh sinh lý; 

- hç trî viÖc duy tr× cuéc sèng; 

- kiÓm so¸t sù thô thai; 

- tÈy trïng dông cô y tÕ; 

- cung cÊp th«ng tin cho môc ®Ých y häc b»ng biÖn ph¸p kiÓm tra mÉu phÈm lÊy ra tõ c¬ thÓ con ng−êi; 

vµ kh«ng ®¹t ®−îc hµnh ®éng trï ®Þnh ban ®Çu trong hoÆc trªn c¬ thÓ con ng−êi b»ng biÖn ph¸p d−îc 

lý, miÔn dÞch hoÆc trao ®æi chÊt nh−ng cã thÓ ®−îc trî gióp trong qu¸ tr×nh sö dông b»ng nh÷ng biÖn 

ph¸p nh− vËy.  

Chó thÝch:  §Þnh nghÜa nµy ®· ®−îc ph¸t triÓn bëi Tæ c«ng t¸c ®Æc tr¸ch vÒ hµi hoµ toµn cÇu (GHTF). Xem th− 

môc  tµi liÖu tham kh¶o [15].   

3.8    

Dông cô y tÕ v« trïng (sterile medical device)  

Chñng lo¹i dông cô y tÕ trï ®Þnh ®Ó ®¸p øng c¸c yªu cÇu v« trïng. 

Chó thÝch:  C¸c yªu cÇu v« trïng dông cô y tÕ cã thÓ lµ ®èi t−îng cña v¨n b¶n ph¸p quy hoÆc tiªu chuÈn quèc 

gia hay khu vùc.  

4   HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

4.1   Yªu cÇu chung  

Tæ chøc ph¶i x©y dùng, lËp v¨n b¶n, thùc hiÖn, duy tr× hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ duy tr× hiÖu lùc 

cña hÖ thèng theo c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 

Tæ chøc ph¶i : 

a)   nhËn biÕt c¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt trong hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ ¸p dông chóng trong toµn bé 

tæ chøc (xem 1.2); 

b)   x¸c ®Þnh tr×nh tù vµ mèi liªn hÖ cña c¸c qu¸ tr×nh; 

c)   x¸c ®Þnh chuÈn mùc vµ ph−¬ng ph¸p cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o viÖc t¸c nghiÖp vµ kiÓm so¸t c¸c qu¸ 

tr×nh cã hiÖu lùc; 

d)   ®¶m b¶o sù s½n cã cña c¸c nguån lùc vµ th«ng tin cÇn thiÕt ®Ó hç trî ho¹t ®éng t¸c nghiÖp vµ theo 

dâi c¸c qu¸ tr×nh nµy; 

e)   ®o l−êng, theo dâi vµ ph©n tÝch c¸c qu¸ tr×nh; 

f)   thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn thiÕt ®Ó ®¹t ®−îc kÕt qu¶ dù ®Þnh vµ duy tr× hiÖu lùc cña c¸c qu¸ tr×nh 

nµy. 

Tæ chøc ph¶i qu¶n lý c¸c qu¸ tr×nh tu©n thñ theo c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn. 
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Khi tæ chøc chän nguån bªn ngoµi cho bÊt kú qu¸ tr×nh nµo ¶nh h−ëng ®Õn sù phï hîp cña s¶n phÈm 

víi c¸c yªu cÇu, tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o kiÓm so¸t ®−îc nh÷ng qu¸ tr×nh ®ã. ViÖc kiÓm so¸t nh÷ng qu¸ 

tr×nh do nguån bªn ngoµi ph¶i ®−îc nhËn biÕt trong hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng (xem 8.5.1). 

Chó thÝch: C¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng nªu trªn cÇn bao gåm c¶ c¸c qu¸ tr×nh 

ho¹t ®éng qu¶n lý, cung cÊp nguån lùc, t¹o s¶n phÈm vµ ®o l−êng.  

4.2   Yªu cÇu vÒ hÖ thèng tµi liÖu 

4.2.1   Kh¸i qu¸t 

C¸c tµi liÖu cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ph¶i bao gåm: 

a) v¨n b¶n c«ng bè vÒ chÝnh s¸ch chÊt l−îng vµ môc tiªu chÊt l−îng; 

b) sæ tay chÊt l−îng; 

c) c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n theo yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy; 

d) c¸c tµi liÖu cÇn cã cña tæ chøc ®Ó ®¶m b¶o viÖc ho¹ch ®Þnh, t¸c nghiÖp vµ kiÓm so¸t cã hiÖu lùc c¸c 

qu¸ tr×nh cña tæ chøc ®ã; 

e) c¸c hå s¬ theo yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy (xem 4.2.4). 

f) mäi tµi liÖu kh¸c ®−îc quy ®Þnh bëi c¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc khu vùc. 

ë trong tiªu chuÈn nµy, nÕu nh− cã quy ®Þnh r»ng mét yªu cÇu, thñ tôc, ho¹t ®éng hoÆc tho¶ thuËn ®Æc 

biÖt ®−îc "lËp thµnh v¨n b¶n" th× yªu cÇu, thñ tôc, ho¹t ®éng hoÆc tho¶ thuËn ®Æc biÖt ®ã ph¶i ®−îc ¸p 

dông vµ duy tr×.  

§èi víi mçi lo¹i hoÆc kiÓu dông cô y tÕ, tæ chøc ph¶i thiÕt lËp vµ duy tr× mét tÖp tµi liÖu gåm cã hoÆc x¸c 

®Þnh c¸c tµi liÖu ®Þnh râ nh÷ng quy ®Þnh ®èi víi s¶n phÈm vµ yªu cÇu ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng (xem 4.2.3). C¸c tµi liÖu nµy ®Þnh râ qu¸ tr×nh chÕ t¹o hoµn chØnh vµ, nÕu thÝch hîp, l¾p ®Æt vµ 

dÞch vô b¶o d−ìng. 

Chó thÝch 1: Møc ®é v¨n b¶n ho¸ hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña mçi tæ chøc cã thÓ kh¸c nhau tuú thuéc vµo: 

   a)   quy m« cña tæ chøc vµ lo¹i h×nh ho¹t ®éng; 

   b)   sù phøc t¹p vµ sù liªn hÖ gi÷a c¸c qu¸ tr×nh; 

   c) n¨ng lùc cña con ng−êi. 

Chó thÝch 2: HÖ thèng tµi liÖu ®−îc thÓ hiÖn d−íi bÊt kú d¹ng hoÆc lo¹i ph−¬ng tiÖn truyÒn th«ng nµo. 

4.2.2   Sæ tay chÊt l−îng 

Tæ chøc ph¶i lËp vµ duy tr× sæ tay chÊt l−îng trong ®ã bao gåm: 

a)   ph¹m vi cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng, bao gåm c¶ c¸c néi dung chi tiÕt vµ sù gi¶i thÝch vÒ mäi 

ngo¹i lÖ vµ/hoÆc nh÷ng quy ®Þnh kh«ng ¸p dông (xem 1.2); 

b)   c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®−îc thiÕt lËp cho hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng hoÆc viÖn dÉn ®Õn chóng; 

c)   m« t¶ sù t−¬ng t¸c gi÷a c¸c qu¸ tr×nh trong hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng.    
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Sæ tay chÊt l−îng cÇn nªu râ cÊu tróc cña hÖ thèng tµi liÖu ®−îc sö dông trong hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng. 

4.2.3   KiÓm so¸t tµi liÖu 

C¸c tµi liÖu theo yªu cÇu cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ph¶i ®−îc kiÓm so¸t. Hå s¬ chÊt l−îng lµ mét 

lo¹i tµ× liÖu ®Æc biÖt vµ ph¶i ®−îc kiÓm so¸t theo c¸c yªu cÇu nªu trong 4.2.4 . 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh viÖc kiÓm so¸t cÇn thiÕt nh»m: 

a)   xem xÐt vµ phª duyÖt tµi liÖu vÒ sù tháa ®¸ng tr−íc khi ban hµnh; 

b)   xem xÐt, cËp nhËt khi cÇn vµ phª duyÖt l¹i tµi liÖu; 

c)   ®¶m b¶o nhËn biÕt ®−îc c¸c thay ®æi vµ t×nh tr¹ng söa ®æi hiÖn hµnh cña tµi liÖu; 

d)   ®¶m b¶o c¸c b¶n cña c¸c tµi liÖu thÝch hîp s½n cã ë n¬i sö dông; 

e)   ®¶m b¶o tµi liÖu lu«n râ rµng, dÔ nhËn biÕt; 

f)   ®¶m b¶o c¸c tµi liÖu cã nguån gèc bªn ngoµi ®−îc nhËn biÕt vµ viÖc ph©n phèi chóng ®−îc kiÓm 

so¸t; 

g)   ng¨n ngõa viÖc sö dông v« t×nh c¸c tµi liÖu lçi thêi vµ ¸p dông c¸c dÊu hiÖu nhËn biÕt thÝch hîp nÕu 

chóng ®−îc gi÷ l¹i v× môc ®Ých nµo ®ã. 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng nh÷ng thay ®æi trong tµi liÖu ®Òu ®−îc xem xÐt vµ phª duyÖt bëi nh÷ng 

ng−êi ®· phª duyÖt tµi liÖu tr−íc ®ã hoÆc bëi nh÷ng ng−êi ®−îc chØ ®Þnh kh¸c cã kh¶ n¨ng tiÕp cËn 

®−îc víi th«ng tin gèc thÝch hîp lµm c¬ së cho viÖc ®−a ra quyÕt ®Þnh. 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh thêi h¹n l−u gi÷ ®èi víi c¸c tµi liÖu ®−îc kiÓm so¸t ®· lçi thêi, Ýt nhÊt mét b¶n ®èi 

víi tõng tµi liÖu. Thêi h¹n nµy ph¶i ®¶m b¶o ®−îc r»ng nh÷ng tµi liÖu mµ theo ®ã c¸c dông cô y tÕ ®· 

®−îc chÕ t¹o vµ thö nghiÖm lu«n s½n cã Ýt nhÊt trong thêi gian sö dông cña dông cô y tÕ liªn quan do tæ 

chøc x¸c ®Þnh nh−ng kh«ng ng¾n h¬n thêi h¹n l−u gi÷ cña bÊt kú hå s¬ nµo (xem 4.2.4) hoÆc thêi h¹n 

®· ®−îc quy ®Þnh bëi yªu cÇu chÕ ®Þnh liªn quan. 

4.2.4   KiÓm so¸t hå s¬ 

Ph¶i lËp vµ duy tr× c¸c hå s¬ ®Ó cung cÊp b»ng chøng vÒ sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu vµ ho¹t ®éng t¸c 

nghiÖp cã hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. C¸c hå s¬ chÊt l−îng ph¶i râ rµng, dÔ nhËn biÕt vµ 

dÔ sö dông. Ph¶i lËp mét thñ tôc b»ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh viÖc kiÓm so¸t cÇn thiÕt ®èi víi viÖc nhËn 

biÕt, b¶o qu¶n, b¶o vÖ, sö dông, x¸c ®Þnh thêi gian l−u gi÷ vµ huû bá c¸c hå s¬ chÊt l−îng. 

Tæ chøc ph¶i l−u gi÷ c¸c hå s¬ trong thêi h¹n Ýt nhÊt lµ b»ng thêi h¹n sö dông cña dông cô y tÕ mµ tæ 

chøc ®· x¸c ®Þnh nh−ng kh«ng ng¾n h¬n thêi h¹n 2 n¨m kÓ tõ ngµy s¶n phÈm ®ã ®−îc ®−a ra thÞ tr−êng 

hoÆc thêi h¹n ®· ®−îc quy ®Þnh bëi yªu cÇu chÕ ®Þnh liªn quan. 

5   Tr¸ch nhiÖm cña l·nh ®¹o 

5.1   Cam kÕt cña l·nh ®¹o 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i cung cÊp b»ng chøng vÒ sù cam kÕt cña m×nh ®èi víi viÖc x©y dùng vµ thùc 

hiÖn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ duy tr× hiÖu lùc cña hÖ thèng ®ã b»ng c¸ch: 
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a)   truyÒn ®¹t cho tæ chøc vÒ tÇm quan träng cña viÖc ®¸p øng kh¸ch hµng còng nh− c¸c yªu cÇu cña 

ph¸p luËt vµ chÕ ®Þnh; 

b)   thiÕt lËp chÝnh s¸ch chÊt l−îng; 

c)   ®¶m b¶o viÖc thiÕt lËp c¸c môc tiªu chÊt l−îng; 

d)   tiÕn hµnh viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o; 

e)   ®¶m b¶o s½n cã c¸c nguån lùc. 

Chó thÝch: Víi môc ®Ých cña tiªu chuÈn nµy, c¸c yªu cÇu cña ph¸p luËt chØ giíi h¹n ë ®é an toµn vµ tÝnh n¨ng 

sö dông cña dông cô y tÕ. 

5.2   H−íng vµo kh¸ch hµng 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o r»ng c¸c yªu cÇu cña kh¸ch hµng ®−îc x¸c ®Þnh vµ ®¸p øng (xem 

7.2.1 vµ 8.2.1). 

5.3   ChÝnh s¸ch chÊt l−îng 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o r»ng chÝnh s¸ch chÊt l−îng: 

a)   phï hîp víi môc ®Ých cña tæ chøc; 

b)   bao gåm viÖc cam kÕt ®¸p øng c¸c yªu cÇu vµ duy tr× hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng; 

c)   cung cÊp c¬ së cho viÖc thiÕt lËp vµ xem xÐt c¸c môc tiªu chÊt l−îng; 

d)   ®−îc truyÒn ®¹t vµ thÊu hiÓu trong tæ chøc; 

e) ®−îc xem xÐt ®Ó lu«n thÝch hîp. 

5.4   Ho¹ch ®Þnh 

5.4.1   Môc tiªu chÊt l−îng 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o r»ng môc tiªu chÊt l−îng, bao gåm c¶ nh÷ng ®iÒu cÇn thiÕt ®Ó ®¸p 

øng c¸c yªu cÇu cña s¶n phÈm [xem 7.1 a)], ®−îc thiÕt lËp t¹i mäi cÊp vµ tõng bé phËn chøc n¨ng thÝch 

hîp trong tæ chøc. Môc tiªu chÊt l−îng ph¶i ®o ®−îc vµ nhÊt qu¸n víi chÝnh s¸ch chÊt l−îng. 

5.4.2   Ho¹ch ®Þnh hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o  

a)   tiÕn hµnh ho¹ch ®Þnh hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ®Ó ®¸p øng c¸c yªu cÇu nªu trong 4.1 còng nh− 

c¸c môc tiªu chÊt l−îng, vµ 

b)   tÝnh nhÊt qu¸n cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ®−îc duy tr× khi c¸c thay ®æi ®èi víi hÖ thèng qu¶n 

lý chÊt l−îng ®−îc ho¹ch ®Þnh vµ thùc hiÖn. 

5.5   Tr¸ch nhiÖm, quyÒn h¹n vµ trao ®æi th«ng tin 

5.5.1   Tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o c¸c tr¸ch nhiÖm, quyÒn h¹n vµ mèi quan hÖ cña chóng ®−îc x¸c 

®Þnh, ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n vµ th«ng b¸o trong tæ chøc. 
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L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i thiÕt lËp mèi quan hÖ t−¬ng t¸c gi÷a tÊt c¶ mäi ng−êi chÞu sù l·nh ®¹o cña 

m×nh, thùc hiÖn vµ kiÓm tra x¸c nhËn c«ng viÖc ¶nh h−ëng tíi chÊt l−îng vµ ph¶i ®¶m b¶o sù ®éc lËp vµ 

quyÒn h¹n cÇn thiÕt cho viÖc thùc hiÖn nh÷ng nhiÖm vô nµy. 

Chó thÝch: C¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc khu vùc cã thÓ yªu cÇu viÖc chØ ®Þnh nh÷ng ng−êi cô thÓ chÞu 

tr¸ch nhiÖm vÒ c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn viÖc theo dâi nh÷ng sù kiÖn diÔn ra ë giai ®o¹n tiÒn s¶n xuÊt vµ th«ng 

b¸o vÒ nh÷ng sù viÖc bÊt lîi (xem 8.2.1 vµ 8.5.1). 

5.5.2   §¹i diÖn cña l·nh ®¹o 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i chØ ®Þnh mét thµnh viªn trong ban l·nh ®¹o, ngoµi c¸c tr¸ch nhiÖm kh¸c, cã 

tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n bao gåm 

a)   ®¶m b¶o c¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ®−îc thiÕt lËp, thùc hiÖn vµ duy tr×; 

b)   b¸o c¸o cho l·nh ®¹o cao nhÊt vÒ kÕt qu¶ ho¹t ®éng cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ vÒ mäi 

nhu cÇu c¶i tiÕn, vµ 

c)  ®¶m b¶o thóc ®Èy toµn bé tæ chøc nhËn thøc ®ùîc c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ c¸c yªu cÇu cña kh¸ch 

hµng. 

Chó thÝch: Tr¸ch nhiÖm cña ®¹i diÖn l·nh ®¹o vÒ chÊt l−îng cã thÓ bao gåm c¶ quan hÖ víi bªn ngoµi vÒ c¸c 

vÊn ®Ò cã liªn quan ®Õn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

5.5.3   Trao ®æi th«ng tin néi bé 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o thiÕt lËp c¸c qu¸ tr×nh trao ®æi th«ng tin thÝch hîp trong tæ chøc vµ cã 

sù trao ®æi th«ng tin vÒ hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

5.6   Xem xÐt cña l·nh ®¹o 

5.6.1   Kh¸i qu¸t 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®Þnh kú xem xÐt hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng, ®Ó ®¶m b¶o nã lu«n thÝch hîp, 

tháa ®¸ng, vµ cã hiÖu lùc. ViÖc xem xÐt nµy ph¶i ®¸nh gi¸ ®−îc c¬ héi c¶i tiÕn vµ nhu cÇu thay ®æi ®èi 

víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña tæ chøc, kÓ c¶ chÝnh s¸ch chÊt l−îng vµ c¸c môc tiªu chÊt l−îng. 

Hå s¬ xem xÐt cña l·nh ®¹o ph¶i ®−îc duy tr× (xem 4.2.4) 

5.6.2   §Çu vµo cña viÖc xem xÐt 

§Çu vµo cña viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o ph¶i bao gåm th«ng tin vÒ 

a)   kÕt qu¶ cña c¸c cuéc ®¸nh gi¸, 

b)   ph¶n håi cña kh¸ch hµng, 

c)   viÖc thùc hiÖn c¸c qu¸ tr×nh vµ sù phï hîp cña s¶n phÈm, 

d)   t×nh tr¹ng cña c¸c hµnh ®éng kh¾c phôc vµ phßng ngõa, 

e)   c¸c hµnh ®éng tiÕp theo tõ c¸c cuéc xem xÐt cña l·nh ®¹o lÇn tr−íc, 

f)   nh÷ng thay ®æi cã thÓ ¶nh h−ëng ®Õn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng, vµ 

g)   c¸c khuyÕn nghÞ vÒ c¶i tiÕn, 
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h) c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh míi hoÆc ®· ®−îc söa ®æi. 

5.6.3 §Çu ra cña viÖc xem xÐt 

§Çu ra cña viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o ph¶i bao gåm mäi quyÕt ®Þnh vµ hµnh ®éng liªn quan ®Õn: 

a)   c¸c c¶i tiÕn cÇn thiÕt ®Ó duy tr× tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ c¸c qu¸ tr×nh cña hÖ 

thèng; 

b)   viÖc c¶i tiÕn c¸c s¶n phÈm liªn quan ®Õn yªu cÇu cña kh¸ch hµng; 

c)   nhu cÇu vÒ nguån lùc. 

6   Qu¶n lý nguån lùc 

6.1 Cung cÊp nguån lùc 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ cung cÊp c¸c nguån lùc cÇn thiÕt ®Ó: 

a)   thùc hiÖn vµ duy tr× hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ duy tr× hiÖu lùc cña hÖ thèng ®ã; 

b)   ®¸p øng c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ yªu cÇu cña kh¸ch hµng. 

6.2   Nguån nh©n lùc 

6.2.1   Kh¸i qu¸t 

Nh÷ng ng−êi thùc hiÖn c¸c c«ng viÖc ¶nh h−ëng ®Õn chÊt l−îng s¶n phÈm ph¶i cã n¨ng lùc trªn c¬ së 

®−îc gi¸o dôc, ®µo t¹o, cã kü n¨ng vµ kinh nghiÖm thÝch hîp. 

6.2.2   N¨ng lùc, nhËn thøc vµ ®µo t¹o 

Tæ chøc ph¶i  

a)   x¸c ®Þnh n¨ng lùc cÇn thiÕt cña nh÷ng ng−êi thùc hiÖn c¸c c«ng viÖc ¶nh h−ëng ®Õn chÊt l−îng s¶n 

phÈm, 

b)   tiÕn hµnh ®µo t¹o hay nh÷ng hµnh ®éng kh¸c ®Ó ®¸p øng c¸c nhu cÇu nµy, 

c)   ®¸nh gi¸ hiÖu lùc cña c¸c hµnh ®éng ®−îc thùc hiÖn, 

d)   ®¶m b¶o r»ng ng−êi lao ®éng nhËn thøc ®−îc mèi liªn quan vµ tÇm quan träng cña c¸c ho¹t ®éng 

cña hä vµ hä ®ãng gãp nh− thÕ nµo ®èi víi viÖc ®¹t ®−îc môc tiªu chÊt l−îng, vµ 

e)   duy tr× hå s¬ thÝch hîp vÒ gi¸o dôc, ®µo t¹o, kü n¨ng vµ kinh nghiÖm chuyªn m«n (xem 4.2.4). 

Chó thÝch: C¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc khu vùc cã thÓ ®ßi hái tæ chøc ph¶i thiÕt lËp nh÷ng thñ tôc 

d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh c¸c nhu cÇu ®µo t¹o. 

6.3   C¬ së h¹ tÇng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh, cung cÊp vµ duy tr× c¬ së h¹ tÇng cÇn thiÕt ®Ó ®¹t ®−îc sù phï hîp ®èi víi c¸c 

yªu cÇu vÒ s¶n phÈm. C¬ së h¹ tÇng bao gåm vÝ dô nh−: 

a)   nhµ cöa, kh«ng gian lµm viÖc vµ c¸c ph−¬ng tiÖn kÌm theo; 

b)   trang thiÕt bÞ (c¶ phÇn cøng vµ phÇn mÒm) vµ 

c)   dÞch vô hç trî (nh− vËn chuyÓn hoÆc trao ®æi th«ng tin). 
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Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n ®èi víi c¸c ho¹t ®éng b¶o d−ìng, kÓ c¶ tÇn suÊt thùc hiÖn, 

khi nh÷ng ho¹t ®éng ®ã hoÆc khi  viÖc kh«ng cã chóng sÏ ¶nh h−ëng ®Õn chÊt l−îng s¶n phÈm. 

Hå s¬ cña ho¹t ®éng b¶o d−ìng ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

6.4   M«i tr−êng lµm viÖc 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ qu¶n lý m«i tr−êng lµm viÖc cÇn thiÕt ®Ó ®¹t ®−îc sù phï hîp ®èi víi c¸c yªu 

cÇu cña s¶n phÈm. 

C¸c yªu cÇu sau ph¶i ¸p dông. 

a) Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n vÒ søc khoÎ, t×nh tr¹ng s¹ch sÏ vµ quÇn ¸o cña 

ng−êi lao ®éng nÕu sù tiÕp xóc gi÷a hä víi s¶n phÈm hoÆc m«i tr−êng lµm viÖc cã thÓ cã ¶nh h−ëng 

xÊu tíi chÊt l−îng cña s¶n phÈm (xem 7.5.1.2.1). 

b) NÕu ®iÒu kiÖn cña m«i tr−êng lµm viÖc cã thÓ cã t¸c ®éng xÊu ®èi víi chÊt l−îng s¶n phÈm, tæ chøc 

ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n ®èi víi ®iÒu kiÖn cña m«i tr−êng lµm viÖc ®ã vµ c¸c thñ tôc 

d¹ng v¨n b¶n hoÆc h−íng dÉn c«ng viÖc ®Ó theo dâi vµ kiÓm so¸t ®iÒu kiÖn cña m«i tr−êng lµm 

viÖc (xem 7.5.1.2.1). 

c) Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng mäi ng−êi lao ®éng ®−îc yªu cÇu lµm viÖc t¹m thêi trong ®iÒu kiÖn m«i 

tr−êng ®Æc biÖt cña m«i tr−êng lµm viÖc ®Òu ®−îc ®µo t¹o mét c¸ch phï hîp hoÆc ®−îc gi¸m s¸t 

bëi nh÷ng ng−êi ®· ®−îc ®µo t¹o [xem 6.2.2 b)]. 

d)  NÕu thÝch hîp, ph¶i thiÕt lËp vµ lËp thµnh v¨n b¶n c¸c tho¶ thuËn ®Æc biÖt vÒ kiÓm so¸t s¶n phÈm bÞ 

nhiÔm bÈn vµ cã kh¶ n¨ng bÞ nhiÔm bÈn nh»m ng¨n ngõa sù nhiÔm bÈn cña s¶n phÈm kh¸c, cña 

m«i tr−êng lµm viÖc hoÆc ng−êi lao ®éng (xem 7.5.3.1). 

7    T¹o s¶n phÈm 

7.1   Ho¹ch ®Þnh viÖc t¹o s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch vµ triÓn khai c¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt ®èi víi viÖc t¹o s¶n phÈm. Ho¹ch ®Þnh viÖc t¹o 

s¶n phÈm ph¶i nhÊt qu¸n víi c¸c yªu cÇu cña c¸c qu¸ tr×nh kh¸c cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng (xem 4.1). 

Trong qu¸ tr×nh ho¹ch ®Þnh viÖc t¹o s¶n phÈm, khi thÝch hîp tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh nh÷ng ®iÒu sau ®©y: 

a)   c¸c môc tiªu chÊt l−îng vµ c¸c yªu cÇu ®èi víi s¶n phÈm; 

b)   nhu cÇu thiÕt lËp c¸c qu¸ tr×nh, tµi liÖu vµ viÖc cung cÊp c¸c nguån lùc cô thÓ ®èi víi s¶n phÈm; 

c)   c¸c ho¹t ®éng kiÓm tra x¸c nhËn, x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông, c¸c ho¹t ®éng theo dâi, kiÓm tra vµ thö 

nghiÖm cô thÓ cÇn thiÕt ®èi víi s¶n phÈm vµ c¸c chuÈn mùc chÊp nhËn s¶n phÈm; 

d)   c¸c hå s¬ cÇn thiÕt ®Ó cung cÊp b»ng chøng r»ng c¸c qu¸ tr×nh thùc hiÖn vµ s¶n phÈm t¹o thµnh 

®¸p øng c¸c yªu cÇu (xem 4.2.4). 

§Çu ra cña viÖc ho¹ch ®Þnh ph¶i ®−îc thÓ hiÖn phï hîp víi ph−¬ng ph¸p t¸c nghiÖp cña tæ chøc. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n ®èi víi viÖc qu¶n lý c¸c rñi ro trong toµn bé qu¸ tr×nh 

t¹o s¶n phÈm. Hå s¬ liªn quan ®Õn qu¶n lý rñi ro ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 
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Chó thÝch 1: Tµi liÖu qui ®Þnh c¸c qu¸ tr×nh cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng (bao gåm c¶ c¸c qu¸ tr×nh t¹o s¶n 

phÈm) vµ c¸c nguån lùc ®−îc sö dông ®èi víi mét s¶n phÈm, dù ¸n hay hîp ®ång cô thÓ cã thÓ ®−îc coi nh− mét 

kÕ ho¹ch chÊt l−îng. 

Chó thÝch 2: Tæ chøc ph¶i ¸p dông c¸c yªu cÇu nªu trong 7.3 ®Ó triÓn khai qu¸ tr×nh t¹o s¶n phÈm. 

Chó thÝch 3: Xem ISO 14971 vÒ h−íng dÉn liªn quan ®Õn qu¶n lý rñi ro.  

7.2   C¸c qu¸ tr×nh liªn quan ®Õn kh¸ch hµng 

7.2.1   X¸c ®Þnh c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh 

a)   yªu cÇu do kh¸ch hµng ®−a ra, gåm c¶ c¸c yªu cÇu vÒ c¸c ho¹t ®éng giao hµng vµ sau giao hµng; 

b)   yªu cÇu kh«ng ®−îc kh¸ch hµng c«ng bè nh−ng cÇn thiÕt cho viÖc sö dông cô thÓ hoÆc sö dông dù 

kiÕn khi ®· biÕt; 

c)   yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ ph¸p luËt liªn quan ®Õn s¶n phÈm, vµ 

d)   mäi yªu cÇu bæ sung do tæ chøc x¸c ®Þnh. 

7.2.2   Xem xÐt c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i xem xÐt c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn s¶n phÈm. ViÖc xem xÐt nµy ph¶i ®−îc tiÕn 

hµnh tr−íc khi tæ chøc cam kÕt cung cÊp s¶n phÈm cho kh¸ch hµng (vÝ dô nh− nép ®¬n dù thÇu, chÊp 

nhËn hîp ®ång hay ®¬n ®Æt hµng, chÊp nhËn sù thay ®æi trong hîp ®ång hay ®¬n ®Æt hµng) vµ ph¶i 

®¶m b¶o r»ng 

a)   yªu cÇu vÒ s¶n phÈm ®−îc ®Þnh râ vµ ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n; 

b)   c¸c yªu cÇu trong hîp ®ång hoÆc ®¬n ®Æt hµng kh¸c víi nh÷ng g× ®· nªu tr−íc ®ã ph¶i ®−îc gi¶i 

quyÕt; vµ 

c)   tæ chøc cã kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®· ®Þnh. 

Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc xem xÐt vµ c¸c hµnh ®éng n¶y sinh tõ viÖc xem xÐt (xem 4.2.4). 

Khi kh¸ch hµng ®−a ra c¸c yªu cÇu kh«ng b»ng v¨n b¶n, c¸c yªu cÇu cña kh¸ch hµng ph¶i ®−îc tæ 

chøc ®ã kh¼ng ®Þnh tr−íc khi chÊp nhËn. 

Khi yªu cÇu vÒ s¶n phÈm thay ®æi, tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng c¸c v¨n b¶n t−¬ng øng ®−îc söa ®æi vµ 

c¸c c¸ nh©n liªn quan nhËn thøc ®−îc c¸c yªu cÇu thay ®æi ®ã. 

Chó thÝch: Trong mét sè t×nh huèng, vÝ dô nh− trong b¸n hµng qua internet, víi mçi lÇn ®Æt hµng, viÖc xem xÐt 

mét c¸ch chÝnh thøc lµ kh«ng thùc tÕ. Thay vµo ®ã, viÖc xem xÐt cã thÓ ®−îc thùc hiÖn ®èi víi c¸c th«ng tin thÝch 

hîp vÒ s¶n phÈm nh− danh môc chµo hµng hay tµi liÖu qu¶ng c¸o.   

7.2.3   Trao ®æi th«ng tin víi kh¸ch hµng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ s¾p xÕp cã hiÖu qu¶ viÖc trao ®æi th«ng tin víi kh¸ch hµng cã liªn quan tíi 

a) th«ng tin vÒ s¶n phÈm; 

b) xö lý c¸c yªu cÇu, hîp ®ång hoÆc ®¬n ®Æt hµng, kÓ c¶ c¸c söa ®æi; 
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c) ph¶n håi cña kh¸ch hµng, kÓ c¶ c¸c khiÕu n¹i; 

d) c¸c th«ng b¸o t− vÊn (xem 8.5.1). 

7.3   ThiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

7.3.1   Ho¹ch ®Þnh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®èi víi thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn. 

Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch vµ kiÓm so¸t viÖc thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn s¶n phÈm. 

Trong qu¸ tr×nh ho¹ch ®Þnh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh 

a) c¸c giai ®o¹n cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, 

b) c¸c ho¹t ®éng xem xÐt, kiÓm tra x¸c nhËn, x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông vµ chuyÓn giao thiÕt kÕ (xem 

Chó thÝch) thÝch hîp cho mçi giai ®o¹n thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, vµ 

c)   tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n ®èi víi c¸c ho¹t ®éng thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn. 

Tæ chøc ph¶i qu¶n lý sù t−¬ng giao gi÷a c¸c nhãm kh¸c nhau tham dù vµo viÖc thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

nh»m ®¶m b¶o sù trao ®æi th«ng tin cã hiÖu qu¶ vµ ph©n c«ng tr¸ch nhiÖm râ rµng. 

Ho¹ch ®Þnh ®Çu ra ph¶i ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n vµ ®−îc cËp nhËt theo tiÕn triÓn cña ho¹t ®éng thiÕt kÕ 

vµ ph¸t triÓn (xem 4.2.3). 

Chó thÝch: Ho¹t ®éng chuyÓn giao thiÕt kÕ trong qu¸ tr×nh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ®¶m b¶o r»ng ®Çu ra 

cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ®−îc kiÓm tra x¸c nhËn lµ thÝch hîp víi chÕ t¹o sau khi trë thµnh quy ®Þnh s¶n 

xuÊt cuèi cïng.      

7.3.2   §Çu vµo cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

§Çu vµo liªn quan ®Õn c¸c yªu cÇu ®èi víi s¶n phÈm ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh vµ duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4). 

§Çu vµo ph¶i bao gåm 

a)   yªu cÇu vÒ chøc n¨ng, ho¹t ®éng vµ an toµn theo c«ng dông, 

b)   yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ luËt ph¸p thÝch hîp, 

c)   th«ng tin cã thÓ ¸p dông nhËn ®−îc tõ c¸c thiÕt kÕ t−¬ng tù tr−íc ®ã, vµ 

d)   c¸c yªu cÇu kh¸c cèt yÕu cho thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, 

e) ®Çu ra cña qu¶n lý rñi ro (xem 7.1). 

§Çu vµo nµy ph¶i ®−îc xem xÐt vÒ sù phï hîp vµ ph¶i ®−îc chÊp thuËn. 

Nh÷ng ®Çu vµo nµy ph¶i ®−îc xem xÐt vÒ sù thÝch ®¸ng. Nh÷ng yªu cÇu nµy ph¶i ®Çy ®ñ, kh«ng m¬ 

hå vµ kh«ng m©u thuÉn víi nhau. 

7.3.3   §Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

§Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i ë d¹ng sao cho cã thÓ kiÓm tra x¸c nhËn theo ®Çu vµo cña thiÕt 

kÕ vµ ph¸t triÓn vµ ph¶i ®−îc phª duyÖt tr−íc khi ban hµnh. 

§Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i:  

a)   ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®Çu vµo cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn; 
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b)   cung cÊp c¸c th«ng tin thÝch hîp cho viÖc mua hµng, s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô; 

c)   bao gåm hoÆc viÖn dÉn tíi c¸c chuÈn mùc chÊp nhËn cña s¶n phÈm; 

d)   x¸c ®Þnh c¸c ®Æc tÝnh cèt yÕu cho an toµn vµ sö dông ®óng cña s¶n phÈm. 

C¸c hå s¬ vÒ ®Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

Chó thÝch: C¸c hå s¬ vÒ ®Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn cã thÓ bao gåm quy ®Þnh kü thuËt, quy tr×nh chÕ t¹o, 

b¶n vÏ kü thuËt vµ nhËt ký kü thuËt hoÆc nghiªn cøu. 

7.3.4   Xem xÐt thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

T¹i nh÷ng giai ®o¹n thÝch hîp, viÖc xem xÐt thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn mét c¸ch cã hÖ thèng ph¶i ®−îc thùc 

hiÖn theo ho¹ch ®Þnh ®Ó 

a)   ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu cña c¸c kÕt qu¶ thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, vµ 

b)   nhËn biÕt mäi vÊn ®Ò trôc trÆc vµ ®Ò xuÊt c¸c hµnh ®éng cÇn thiÕt. 

Nh÷ng ng−êi tham dù vµo viÖc xem xÐt ph¶i bao gåm ®¹i diÖn cña tÊt c¶ c¸c bé phËn chøc n¨ng liªn 

quan tíi c¸c giai ®o¹n thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ®ang ®−îc xem xÐt còng nh− c¸c chuyªn gia kh¸c.(xem 

5.5.1 vµ 6.2.1). 

Ph¶i duy tr× hå s¬ vÒ c¸c kÕt qu¶ xem xÐt vµ mäi hµnh ®éng cÇn thiÕt (xem 4.2.4). 

7.3.5   KiÓm tra x¸c nhËn thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

ViÖc kiÓm tra x¸c nhËn ph¶i ®−îc thùc hiÖn theo c¸c bè trÝ ®· ho¹ch ®Þnh (xem 7.3.1) ®Ó ®¶m b¶o r»ng 

®Çu ra thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®Çu vµo cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn. 

Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ kiÓm tra x¸c nhËn vµ duy tr× mäi ho¹t ®éng cÇn thiÕt (xem 4.2.4). 

7.3.6   X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i ®−îc tiÕn hµnh theo c¸c bè trÝ ®· ho¹ch ®Þnh 

(xem 7.3.1) ®Ó ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm t¹o ra cã kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu sö dông dù kiÕn hay 

c¸c øng dông qui ®Þnh khi ®· biÕt. Ph¶i tiÕn hµnh x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông tr−íc khi chuyÓn giao hay sö 

dông s¶n phÈm (xem Chó thÝch 1). 

Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông vµ mäi hµnh ®éng cÇn thiÕt (xem 4.2.4). 

Tæ chøc ph¶i thùc hiÖn c¸c ®¸nh gi¸ vÒ kh¶ n¨ng sö dông vµ/hoÆc ®¸nh gi¸ vÒ tÝnh n¨ng cña dông cô y 

tÕ nh− lµ mét ho¹t ®éng thµnh phÇn cña viÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, theo 

yªu cÇu cña c¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc khu vùc (xem Chó thÝch 2).  

Chó thÝch 1: NÕu dông cô y tÕ chØ cã thÓ ®−îc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông sau khi l¾p r¸p vµ l¾p ®Æt t¹i 

n¬i sö dông, viÖc chuyÓn giao ch−a ®−îc coi lµ hoµn thµnh cho tíi khi s¶n phÈm nµy ®· chÝnh thøc 

®−îc giao cho kh¸ch hµng. 

Chó thÝch 2: ViÖc cung cÊp dông cô y tÕ cho môc ®Ých ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng sö dông vµ/hoÆc ®¸nh gi¸ 

tÝnh n¨ng kh«ng ®−îc coi lµ ho¹t ®éng chuyÓn giao s¶n phÈm.    

 



TCVN ISO 13485 : 2004 

 22 

7.3.7   KiÓm so¸t thay ®æi thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

Nh÷ng thay ®æi cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i ®−îc nhËn biÕt vµ duy tr× hå s¬. Nh÷ng thay ®æi nµy ph¶i 

®−îc xem xÐt, kiÓm tra x¸c nhËn vµ x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông mét c¸ch thÝch hîp vµ ®−îc phª duyÖt 

tr−íc khi thùc hiÖn. ViÖc xem xÐt c¸c thay ®æi thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i bao gåm viÖc ®¸nh gi¸ t¸c 

®éng cña sù thay ®æi lªn c¸c bé phËn cÊu thµnh vµ s¶n phÈm ®· ®−îc chuyÓn giao. 

Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc xem xÐt c¸c thay ®æi vµ hµnh ®éng cÇn thiÕt (xem 4.2.4). 

7.4   Mua hµng 

7.4.1   Qu¸ tr×nh mua hµng 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm mua vµo phï hîp víi c¸c 

yªu cÇu mua s¶n phÈm ®· qui ®Þnh. 

C¸ch thøc vµ møc ®é kiÓm so¸t ¸p dông cho ng−êi cung øng vµ s¶n phÈm mua vµo phô thuéc vµo sù 

t¸c ®éng cña s¶n phÈm mua vµo ®èi víi viÖc t¹o ra s¶n phÈm tiÕp theo hay thµnh phÈm. 

Tæ chøc ph¶i ®¸nh gi¸ vµ lùa chän ng−êi cung øng dùa trªn kh¶ n¨ng cung cÊp s¶n phÈm phï hîp víi 

c¸c yªu cÇu cña tæ chøc. Ph¶i x¸c ®Þnh c¸c chuÈn mùc lùa chän, ®¸nh gi¸ vµ ®¸nh gi¸ l¹i. Ph¶i duy tr× 

hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc ®¸nh gi¸ vµ mäi hµnh ®éng cÇn thiÕt n¶y sinh tõ viÖc ®¸nh gi¸ (xem 4.2.4). 

7.4.2   Th«ng tin mua hµng 

Th«ng tin mua hµng ph¶i miªu t¶ s¶n phÈm ®−îc mua, nÕu thÝch hîp cã thÓ bao gåm: 

a)   yªu cÇu vÒ phª duyÖt s¶n phÈm, c¸c thñ tôc, qu¸ tr×nh, vµ thiÕt bÞ; 

b)   yªu cÇu vÒ tr×nh ®é con ng−êi; 

c)   yªu cÇu vÒ hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o sù tháa ®¸ng cña c¸c yªu cÇu mua hµng ®· qui ®Þnh tr−íc khi th«ng b¸o cho 

ng−êi cung øng. 

Theo møc ®é yªu cÇu vÒ x¸c ®Þnh nguån gèc nªu trong 7.5.3.2, tæ chøc ph¶i duy tr× c¸c th«ng tin mua 

hµng liªn quan, nghÜa lµ c¸c tµi liÖu (xem 4.2.3) vµ hå s¬ (xem 4.2.4). 

7.4.3   KiÓm tra x¸c nhËn s¶n phÈm mua vµo 

Tæ chøc ph¶i lËp vµ thùc hiÖn c¸c ho¹t ®éng kiÓm tra hoÆc c¸c ho¹t ®éng kh¸c cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o 

r»ng s¶n phÈm mua vµo ®¸p øng c¸c yªu cÇu mua hµng ®· qui ®Þnh. 

Khi tæ chøc hoÆc kh¸ch hµng cã ý ®Þnh thùc hiÖn c¸c ho¹t ®éng kiÓm tra x¸c nhËn t¹i c¬ së cña ng−êi 

cung øng, tæ chøc ph¶i c«ng bè viÖc s¾p xÕp kiÓm tra x¸c nhËn dù kiÕn vµ ph−¬ng ph¸p th«ng qua s¶n 

phÈm trong c¸c th«ng tin mua hµng.  

C¸c hå s¬ cña kiÓm tra x¸c nhËn ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5   S¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

7.5.1   KiÓm so¸t s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

7.5.1.1 Yªu cÇu chung 
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Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch, tiÕn hµnh s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô trong ®iÒu kiÖn ®−îc kiÓm so¸t. Khi 

cã thÓ, c¸c ®iÒu kiÖn ®−îc kiÓm so¸t ph¶i bao gåm: 

a) sù s½n cã c¸c th«ng tin m« t¶ c¸c ®Æc tÝnh cña s¶n phÈm, 

b) sù s½n cã c¸c h−íng dÉn c«ng viÖc khi cÇn, 

c) viÖc sö dông c¸c thiÕt bÞ thÝch hîp, 

d) sù s½n cã vµ viÖc sö dông c¸c ph−¬ng tiÖn theo dâi vµ ®o l−êng, 

e) thùc hiÖn viÖc ®o l−êng vµ theo dâi,  

f)  thùc hiÖn c¸c ho¹t ®éng th«ng qua, giao hµng vµ c¸c ho¹t ®éng sau giao hµng; 

g) thùc hiÖn c¸c thao t¸c ®· x¸c ®Þnh vÒ ghi nh·n vµ bao gãi. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp vµ duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) ®èi víi tõng mÎ dông cô y tÕ ®Ó x¸c ®Þnh nguån gèc ë 

møc ®é quy ®Þnh ë 7.5.3 vµ x¸c ®Þnh l−îng s¶n phÈm chÕ t¹o vµ l−îng s¶n phÈm chÊp thuËn ph©n phèi. 

Hå s¬ vÒ mÎ s¶n phÈm ph¶i ®−îc kiÓm tra x¸c nhËn vµ phª duyÖt. 

Chó thÝch: Mét mÎ cã thÓ lµ mét dông cô y tÕ ®¬n lÎ. 

7.5.1.2  KiÓm so¸t s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô - Yªu cÇu riªng  

7.5.1.2.1  §é s¹ch cña s¶n phÈm vµ kiÓm so¸t sù nhiÔm bÈn 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n ®èi víi ®é s¹ch cña s¶n phÈm nÕu 

a) s¶n phÈm ®−îc tæ chøc lµm s¹ch tr−íc khi khö trïng vµ/hoÆc sö dông, hoÆc 

b) s¶n phÈm ®−îc cung øng ë tr¹ng th¸i ch−a khö trïng vµ sÏ ®−îc ®−a vµo qu¸ tr×nh lµm s¹ch tr−íc 

khi khö trïng vµ/hoÆc sö dông, hoÆc 

c) s¶n phÈm ®−îc cung øng ®Ó sö dông ë tr¹ng th¸i ch−a khö trïng vµ ®é s¹ch cña s¶n phÈm lµ rÊt 

quan träng trong sö dông, hoÆc 

d) c¸c t¸c nh©n cña qu¸ tr×nh ®−îc t¸ch khái s¶n phÈm trong qu¸ tr×nh chÕ t¹o. 

NÕu s¶n phÈm ®−îc lµm s¹ch theo a) hoÆc b) nªu ë trªn, c¸c yªu cÇu ë 6.4 a) vµ 6.4 b) kh«ng ¸p dông 

tr−íc cho qu¸ tr×nh lµm s¹ch. 

7.5.1.2.2 Ho¹t ®éng l¾p ®Æt 

NÕu phï hîp, tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n trong ®ã cã nh÷ng chuÈn cø chÊp nhËn 

®èi víi viÖc l¾p ®Æt vµ kiÓm tra x¸c nhËn viÖc l¾p ®Æt dông cô y tÕ. 

NÕu yªu cÇu ®· ®−îc kh¸ch hµng ®ång ý cho phÐp tæ chøc kh¸c hoÆc ®¬n vÞ ®−îc tæ chøc ®ã uû quyÒn, thùc 

hiÖn viÖc l¾p ®Æt, tæ chøc ph¶i cung cÊp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n ®èi víi l¾p ®Æt vµ kiÓm tra x¸c nhËn. 

Hå s¬ vÒ l¾p ®Æt vµ kiÓm tra x¸c nhËn do tæ chøc hoÆc ®¬n vÞ ®−îc tæ chøc uû quyÒn thùc hiÖn ph¶i 

®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5.1.2.3 Ho¹t ®éng dÞch vô 

NÕu viÖc cung cÊp dÞch vô lµ yªu cÇu quy ®Þnh th× tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n, 

h−íng dÉn c«ng viÖc, tµi liÖu tham chiÕu vµ quy tr×nh ®o chuÈn cÇn thiÕt ®Ó thùc hiÖn ho¹t ®éng dÞch vô 

vµ kiÓm tra x¸c nhËn sù ®¸p øng yªu cÇu quy ®Þnh cña ho¹t ®éng dÞch vô. 
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Hå s¬ vÒ ho¹t ®éng dÞch vô do tæ chøc thùc hiÖn ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4,2,4). 

Chó thÝch: VÝ dô, dÞch vô cã thÓ bao gåm söa ch÷a vµ b¶o d−ìng.    

7.5.1.3 Yªu cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ v« trïng  

Tæ chøc ph¶i duy tr× hå s¬ vÒ c¸c tham sè cña qu¸ tr×nh ®èi víi qu¸ tr×nh khö trïng ®· ®−îc sö dông cho 

tõng mÎ khö trïng (xem 4.2.4). Hå s¬ vÒ khö trïng ph¶i cã kh¶ n¨ng x¸c ®Þnh nguån gèc ®èi víi tõng 

mÎ s¶n xuÊt dông cô y tÕ (xem 7.5.1.1).    

7.5.2   X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña c¸c qu¸ tr×nh s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

7.5.2.1 Yªu cÇu chung 

Tæ chøc ph¶i x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông ®èi víi cña mäi qu¸ tr×nh s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô cã kÕt qu¶ 

®Çu ra kh«ng thÓ kiÓm tra x¸c nhËn b»ng c¸ch theo dâi hoÆc ®o l−êng sau ®ã. §iÒu nµy bao gåm mäi 

qu¸ tr×nh mµ sù sai sãt chØ cã thÓ trë nªn râ rµng sau khi s¶n phÈm ®−îc sö dông hoÆc dÞch vô ®−îc 

chuyÓn giao. 

ViÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông ph¶i chøng tá kh¶ n¨ng cña c¸c qu¸ tr×nh ®Ó ®¹t ®−îc kÕt qu¶ ®· ho¹ch 

®Þnh. 

§èi víi c¸c qu¸ tr×nh ®ã, khi cã thÓ, tæ chøc ph¶i s¾p xÕp nh÷ng ®iÒu sau: 

a)   c¸c chuÈn mùc ®· ®Þnh ®Ó xem xÐt vµ phª duyÖt c¸c qu¸ tr×nh; 

b)   phª duyÖt thiÕt bÞ vµ tr×nh ®é con ng−êi; 

c)   sö dông c¸c ph−¬ng ph¸p vµ thñ tôc cô thÓ; 

d)   c¸c yªu cÇu vÒ hå s¬ (xem 4.2.4);  

e)   t¸i x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®èi víi viÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña øng dông 

phÇn mÒm m¸y tÝnh (vµ nh÷ng thay ®æi ®èi víi phÇn mÒm ®ã vµ/hoÆc øng dông cña nã) ®èi víi viÖc s¶n 

xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô mµ cã ¶nh h−ëng tíi kh¶ n¨ng phï hîp víi yªu cÇu quy ®Þnh cña s¶n phÈm. 

øng dông phÇn mÒm ®ã ph¶i ®−îc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông tr−íc khi sö dông lÇn ®Çu. 

Hå s¬ vÒ x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5.2.2 Yªu cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ v« trïng 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®èi víi viÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña c¸c qu¸ tr×nh 

khö trïng. Qu¸ tr×nh khö trïng ph¶i ®−îc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông tr−íc khi sö dông lÇn ®Çu. 

Hå s¬ vÒ x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña mçi qu¸ tr×nh khö trïng ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5.3   NhËn biÕt vµ x¸c ®Þnh nguån gèc 

7.5.3.1 NhËn biÕt 

Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt s¶n phÈm b»ng c¸c biÖn ph¸p thÝch hîp trong suèt qu¸ tr×nh t¹o s¶n phÈm vµ 

ph¶i thiÕt lËp thñ tôc d¹ng v¨n b¶n cho viÖc nhËn biÕt s¶n phÈm. 
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Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó ®¶m b¶o r»ng dông cô y tÕ ®−îc hoµn tr¶ l¹i tæ chøc 

sÏ ®−îc nhËn biÕt vµ ph©n biÖt ®−îc víi s¶n phÈm phï hîp [xem 6.4 d)]. 

7.5.3.2 X¸c ®Þnh nguån gèc 

7.5.3.2.1 Quy ®Þnh chung 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®èi víi viÖc x¸c ®Þnh nguån gèc. Nh÷ng thñ tôc ®ã ph¶i 

x¸c ®Þnh møc ®é x¸c ®Þnh nguån gèc cña s¶n phÈm vµ c¸c hå s¬ yªu cÇu (xem 4.2.4, 8.3 vµ 8.5). 

Tæ chøc ph¶i kiÓm so¸t vµ l−u hå s¬ viÖc nhËn biÕt duy nhÊt s¶n phÈm khi viÖc x¸c ®Þnh nguån gèc lµ 

mét yªu cÇu (xem 4.2.4). 

Chó thÝch: Qu¶n lý cÊu h×nh lµ ph−¬ng ph¸p ®Ó duy tr× viÖc nhËn biÕt vµ x¸c ®Þnh nguån gèc. 

7.5.3.2.2 Yªu cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ cÊy ghÐp ho¹t tÝnh vµ dông cô y tÕ cÊy ghÐp 

§Ó x¸c ®Þnh c¸c hå s¬ yªu cÇu vÒ x¸c ®Þnh nguån gèc, tæ chøc ph¶i cã hå s¬ vÒ tÊt c¶ c¸c bé phËn cÊu 

thµnh, vËt liÖu vµ ®iÒu kiÖn cña m«i tr−êng lµm viÖc nÕu chóng lµ nguyªn nh©n lµm cho dông cô y tÕ 

kh«ng tho¶ m·n yªu cÇu quy ®Þnh. 

Tæ chøc ph¶i yªu cÇu c¸c ®¹i lý hoÆc c¸c nhµ ph©n phèi cña m×nh duy tr× hå s¬ vÒ viÖc ph©n phèi dông 

cô y tÕ ®Ó cho phÐp x¸c ®Þnh nguån gèc vµ nh÷ng hå s¬ ®ã ph¶i lu«n s½n cã ®Ó phôc vô cho viÖc kiÓm 

tra. 

Hå s¬ vÒ tªn gäi vµ ®Þa chØ cña bªn nhËn hµng ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5.3.3 NhËn biÕt tr¹ng th¸i 

Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt ®−îc tr¹ng th¸i cña s¶n phÈm t−¬ng øng víi c¸c yªu cÇu theo dâi vµ ®o l−êng. 

ViÖc nhËn biÕt tr¹ng th¸i cña s¶n phÈm ph¶i ®−îc duy tr× trong suèt qu¸ tr×nh s¶n xuÊt, b¶o qu¶n, l¾p 

®Æt vµ cung cÊp dÞch vô ®Ó ®¶m b¶o r»ng chØ cã s¶n phÈm ®· qua kiÓm tra vµ thö nghiÖm (hoÆc ®−îc 

nghiÖm thu trong ®iÒu kiÖn nh−îng bé ®−îc phÐp) míi ®−îc göi ®i, sö dông hoÆc l¾p ®Æt.  

7.5.4   Tµi s¶n cña kh¸ch hµng 

Tæ chøc ph¶i g×n gi÷ tµi s¶n cña kh¸ch hµng khi chóng thuéc sù kiÓm so¸t cña tæ chøc hay ®−îc tæ 

chøc sö dông. Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt, kiÓm tra x¸c nhËn, b¶o vÖ tµi s¶n do kh¸ch hµng cung cÊp ®Ó sö 

dông hoÆc ®Ó hîp thµnh s¶n phÈm. BÊt kú tµi s¶n nµo cña kh¸ch hµng bÞ mÊt m¸t, h− háng hoÆc ®−îc 

ph¸t hiÖn kh«ng phï hîp cho viÖc sö dông ®Òu ph¶i ®−îc th«ng b¸o cho kh¸ch hµng vµ c¸c hå s¬ ph¶i 

®−îc duy tr× (xem 4.2.4). 

Chó thÝch: Tµi s¶n cña kh¸ch hµng cã thÓ bao gåm c¶ së h÷u trÝ tuÖ. 

7.5.5   B¶o toµn s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n hoÆc h−íng dÉn c«ng viÖc d¹ng v¨n b¶n vÒ b¶o toµn 

sù phï hîp cña s¶n phÈm trong suèt c¸c qu¸ tr×nh néi bé vµ giao hµng ®Õn vÞ trÝ ®· ®Þnh.  

ViÖc b¶o toµn nµy ph¶i bao gåm nhËn biÕt, xÕp dì (di chuyÓn), bao gãi, l−u gi÷, b¶o qu¶n. ViÖc b¶o 

toµn còng ph¶i ¸p dông víi c¸c bé phËn cÊu thµnh cña s¶n phÈm. 
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Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n hoÆc h−íng dÉn c«ng viÖc d¹ng v¨n b¶n vÒ kiÓm so¸t 

s¶n phÈm theo thêi h¹n sö dông giíi h¹n hoÆc ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n ®Æc biÖt yªu cÇu. §iÒu kiÖn b¶o 

qu¶n ®Æc biÖt ®ã ph¶i ®−îc kiÓm so¸t vµ lËp thµnh hå s¬ (xem 4.2.4). 

7.6   KiÓm so¸t ph−¬ng tiÖn theo dâi vµ ®o l−êng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh viÖc theo dâi vµ ®o l−êng cÇn thùc hiÖn vµ c¸c ph−¬ng tiÖn theo dâi vµ ®o l−êng 

cÇn thiÕt ®Ó cung cÊp b»ng chøng vÒ sù phï hîp cña s¶n phÈm víi c¸c yªu cÇu ®· x¸c ®Þnh (xem 

7.2.1). 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó ®¶m b¶o r»ng viÖc theo dâi vµ ®o l−êng cã thÓ tiÕn 

hµnh vµ ®−îc tiÕn hµnh mét c¸ch nhÊt qu¸n víi c¸c yªu cÇu theo dâi vµ ®o l−êng. 

Khi cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o kÕt qu¶ ®óng, thiÕt bÞ ®o l−êng ph¶i: 

a)   ®−îc hiÖu chuÈn hoÆc kiÓm tra x¸c nhËn ®Þnh kú, hoÆc tr−íc khi sö dông, dùa trªn c¸c  chuÈn ®o 

l−êng cã liªn kÕt ®−îc víi chuÈn ®o l−êng quèc gia hay quèc tÕ; khi kh«ng cã c¸c chuÈn nµy th× c¨n 

cø ®−îc sö dông ®Ó hiÖu chuÈn hoÆc kiÓm tra x¸c nhËn ph¶i ®−îc l−u hå s¬; 

b)   ®−îc hiÖu chØnh hoÆc hiÖu chØnh l¹i, khi cÇn thiÕt; 

c)   ®−îc nhËn biÕt ®Ó gióp x¸c ®Þnh tr¹ng th¸i hiÖu chuÈn; 

d)   ®−îc gi÷ g×n tr¸nh bÞ hiÖu chØnh lµm mÊt tÝnh ®óng ®¾n cña c¸c kÕt qu¶ ®o; 

e)   ®−îc b¶o vÖ ®Ó tr¸nh h− háng hoÆc suy gi¶m chÊt l−îng trong khi di chuyÓn, b¶o d−ìng vµ l−u gi÷. 

Ngoµi ra, tæ chøc ph¶i ®¸nh gi¸ vµ ghi nhËn gi¸ trÞ hiÖu lùc cña c¸c kÕt qu¶ ®o l−êng tr−íc ®ã khi thiÕt bÞ 

®−îc ph¸t hiÖn kh«ng phï hîp víi yªu cÇu. Tæ chøc ph¶i tiÕn hµnh c¸c hµnh ®éng thÝch hîp ®èi víi 

thiÕt bÞ ®ã vµ bÊt kú s¶n phÈm nµo bÞ ¶nh h−ëng. Ph¶i duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) cña kÕt qu¶ hiÖu chuÈn 

vµ kiÓm tra x¸c nhËn. 

Khi sö dông phÇn mÒm m¸y tÝnh ®Ó theo dâi vµ ®o l−êng c¸c yªu cÇu ®· qui ®Þnh, ph¶i kh¼ng ®Þnh kh¶ 

n¨ng tho¶ m·n viÖc ¸p dông nh»m tíi cña chóng. ViÖc nµy ph¶i ®−îc tiÕn hµnh tr−íc lÇn sö dông ®Çu 

tiªn vµ ®−îc x¸c nhËn l¹i khi cÇn thiÕt. 

Chó thÝch: Xem h−íng dÉn trong ISO 10012 liªn quan ®Õn hÖ thèng qu¶n lý ®o l−êng. 

8    §o l−êng, ph©n tÝch vµ c¶i tiÕn 

8.1   Kh¸i qu¸t 

Tæ chøc ph¶i ho¹ch ®Þnh vµ triÓn khai c¸c qu¸ tr×nh theo dâi, ®o l−êng, ph©n tÝch vµ c¶i tiÕn cÇn thiÕt ®Ó: 

a)   chøng tá sù phï hîp cña s¶n phÈm; 

b)   ®¶m b¶o sù phï hîp cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng; 

c)   duy tr× tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

§iÒu nµy ph¶i bao gåm viÖc x¸c ®Þnh c¸c ph−¬ng ph¸p cã thÓ ¸p dông, kÓ c¶ c¸c kü thuËt thèng kª, vµ 

møc ®é sö dông chóng. 
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Chó thÝch: C¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gi¸ hoÆc khu vùc cã thÓ yªu cÇu nh÷ng thñ tôc d¹ng v¨n b¶n vÒ ¸p 

dông vµ kiÓm so¸t viÖc øng dông c¸c kü thuËt thèng kª.  

8.2   Theo dâi vµ ®o l−êng 

8.2.1   Th«ng tin ph¶n håi 

Tæ chøc ph¶i theo dâi c¸c th«ng tin liªn quan ®Õn viÖc tæ chøc cã ®¸p øng yªu cÇu cña kh¸ch hµng hay 

kh«ng, coi ®ã nh− mét trong nh÷ng th−íc ®o møc ®é thùc hiÖn cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng.  

Ph¶i x¸c ®Þnh c¸c ph−¬ng ph¸p ®Ó thu thËp vµ sö dông c¸c th«ng tin nµy. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®èi víi hÖ thèng ph¶n håi th«ng tin [xem 7.2.3 c)] ®Ó ®−a ra 

c¶nh b¸o sím vÒ c¸c vÊn ®Ò chÊt l−îng vµ ®èi víi ®Çu vµo cña c¸c qu¸ tr×nh cña hµnh ®éng kh¾c phôc 

vµ phßng ngõa (xem 8.5.2 vµ 8.5.3).  

NÕu c¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc khu vùc yªu cÇu tæ chøc ph¶i tÝch luü kinh nghiÖm cña giai 

®o¹n tiÒn s¶n xuÊt th× viÖc xem xÐt kinh nghiÖm nµy ph¶i lµ mét phÇn cña hÖ thèng ph¶n håi th«ng tin 

®ã (xem 8.5.1). 

8.2.2 §¸nh gi¸ néi bé 

Tæ chøc ph¶i tiÕn hµnh ®¸nh gi¸ néi bé ®Þnh kú theo kÕ ho¹ch ®Ó x¸c ®Þnh xem hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng: 

a)   cã phï hîp víi c¸c bè trÝ s¾p xÕp ®−îc ho¹ch ®Þnh (xem 7.1) ®èi víi c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn 

nµy vµ víi c¸c yªu cÇu cña hÖ thèng chÊt l−îng ®−îc tæ chøc thiÕt lËp, vµ 

b)   cã ®−îc ¸p dông mét c¸ch hiÖu lùc vµ ®−îc duy tr×. 

Tæ chøc ph¶i ho¹ch ®Þnh ch−¬ng tr×nh ®¸nh gi¸, cã chó ý ®Õn t×nh tr¹ng vµ tÇm quan träng cña c¸c qu¸ 

tr×nh vµ c¸c khu vùc ®−îc ®¸nh gi¸, còng nh− kÕt qu¶ cña c¸c cuéc ®¸nh gi¸ tr−íc. ChuÈn mùc, ph¹m 

vi, tÇn suÊt vµ ph−¬ng ph¸p ®¸nh gi¸ ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh. ViÖc lùa chän c¸c chuyªn gia ®¸nh gi¸ vµ tiÕn 

hµnh ®¸nh gi¸ ph¶i ®¶m b¶o ®−îc tÝnh kh¸ch quan vµ v« t− cña qu¸ tr×nh ®¸nh gi¸. C¸c chuyªn gia 

®¸nh gi¸ kh«ng ®−îc ®¸nh gi¸ c«ng viÖc cña m×nh. 

Tr¸ch nhiÖm vµ c¸c yªu cÇu vÒ viÖc ho¹ch ®Þnh vµ tiÕn hµnh c¸c ®¸nh gi¸, vÒ viÖc b¸o c¸o kÕt qu¶ vµ 

duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh trong mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n. 

L·nh ®¹o chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ khu vùc ®−îc ®¸nh gi¸ ph¶i ®¶m b¶o tiÕn hµnh kh«ng chËm trÔ c¸c hµnh 

®éng ®Ó lo¹i bá sù kh«ng phï hîp ®−îc ph¸t hiÖn trong khi ®¸nh gi¸ vµ nguyªn nh©n cña chóng. 

C¸c hµnh ®éng tiÕp theo ph¶i bao gåm viÖc kiÓm tra x¸c nhËn c¸c hµnh ®éng ®−îc tiÕn hµnh vµ b¸o 

c¸o kÕt qu¶ kiÓm tra x¸c nhËn (xem 8.5.2). 

Chó thÝch: Xem h−íng dÉn trong ISO 19011 liªn quan ®Õn ®¸nh gi¸ chÊt l−îng. 

8.2.3   Theo dâi vµ ®o l−êng c¸c qu¸ tr×nh 

Tæ chøc ph¶i ¸p dông c¸c ph−¬ng ph¸p thÝch hîp cho viÖc theo dâi vµ, khi cã thÓ, ®o l−êng c¸c qu¸ tr×nh 

cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. C¸c ph−¬ng ph¸p nµy ph¶i chøng tá kh¶ n¨ng cña c¸c qu¸ tr×nh ®Ó ®¹t 

®−îc c¸c kÕt qu¶ ®· ho¹ch ®Þnh. Khi kh«ng ®¹t ®−îc c¸c kÕt qu¶ theo ho¹ch ®Þnh, ph¶i tiÕn hµnh viÖc kh¾c 

phôc vµ hµnh ®éng kh¾c phôc mét c¸ch thÝch hîp ®Ó ®¶m b¶o sù phï hîp cña s¶n phÈm. 
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8.2.4 Theo dâi vµ ®o l−êng s¶n phÈm 

8.2.4.1 Yªu cÇu chung 

Tæ chøc ph¶i theo dâi vµ ®o l−êng c¸c ®Æc tÝnh cña s¶n phÈm ®Ó kiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c yªu cÇu 

vÒ s¶n phÈm ®−îc ®¸p øng. ViÖc nµy ph¶i ®−îc tiÕn hµnh t¹i nh÷ng giai ®o¹n thÝch hîp cña qu¸ tr×nh 

t¹o s¶n phÈm theo c¸c s¾p xÕp ho¹ch ®Þnh (xem 7.1) vµ c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n (xem 7.5.1.1). 

B»ng chøng cña sù phï hîp víi c¸c chuÈn mùc chÊp nhËn ph¶i ®−îc duy tr×. Hå s¬ ph¶i chØ ra ng−êi cã 

quyÒn h¹n trong viÖc th«ng qua s¶n phÈm (xem 4.2.4). 

ChØ ®−îc th«ng qua s¶n phÈm vµ chuyÓn giao dÞch vô khi ®· hoµn thµnh tho¶ ®¸ng c¸c ho¹t ®éng theo ho¹ch 

®Þnh (xem 7.1).  

8.2.4.2 Yªu cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ cÊy ghÐp ho¹t tÝnh vµ dông cô y tÕ cÊy ghÐp 

Tæ chøc ph¶i lËp hå s¬ (xem 4.2.4) nh©n d¹ng cña nh÷ng ng−êi thùc hiÖn c¸c phÐp kiÓm tra hoÆc thö 

nghiÖm. 

8.3   KiÓm so¸t s¶n phÈm kh«ng phï hîp 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm kh«ng phï hîp víi c¸c yªu cÇu ®−îc nhËn biÕt vµ kiÓm so¸t ®Ó 

phßng ngõa viÖc sö dông hoÆc chuyÓn giao v« t×nh. Ph¶i x¸c ®Þnh trong mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n viÖc 

kiÓm so¸t, c¸c tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n cã liªn quan ®èi víi s¶n phÈm kh«ng phï hîp. 

Tæ chøc ph¶i xö lý s¶n phÈm kh«ng phï hîp b»ng mét hoÆc mét sè c¸ch sau: 

a) tiÕn hµnh lo¹i bá sù kh«ng phï hîp ®−îc ph¸t hiÖn; 

b) cho phÐp sö dông, th«ng qua hoÆc chÊp nhËn cã nh©n nh−îng;  

c) tiÕn hµnh lo¹i bá khái viÖc sö dông hoÆc ¸p dông dù kiÕn ban ®Çu. 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm kh«ng phï hîp chØ ®−îc chÊp nhËn do nh©n nh−îng nÕu ®¸p 

øng yªu cÇu chÕ ®Þnh. Hå s¬ nh©n d¹ng cña nh÷ng ng−êi cho phÐp nh©n nh−îng ph¶i ®−îc l−u gi÷ 

(xem 4.2.4). 

Ph¶i duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) vÒ b¶n chÊt c¸c sù kh«ng phï hîp vµ bÊt kú hµnh ®éng tiÕp theo nµo 

®−îc tiÕn hµnh, kÓ c¶ c¸c nh©n nh−îng cã ®−îc. 

Khi s¶n phÈm kh«ng phï hîp ®−îc kh¾c phôc, chóng ph¶i ®−îc kiÓm tra x¸c nhËn l¹i ®Ó chøng tá sù 

phï hîp víi c¸c yªu cÇu. 

Khi s¶n phÈm kh«ng phï hîp ®−îc ph¸t hiÖn sau khi chuyÓn giao hoÆc ®· b¾t ®Çu sö dông, tæ chøc  

ph¶i cã c¸c hµnh ®éng thÝch hîp ®èi víi c¸c t¸c ®éng hoÆc hËu qu¶ tiÒm Èn cña sù kh«ng phï hîp. 

NÕu cÇn ph¶i lµm l¹i s¶n phÈm (mét lÇn hoÆc nhiÒu lÇn), tæ chøc ph¶i lËp thµnh v¨n b¶n qu¸ tr×nh lµm 

l¹i ®ã d−íi h×nh thøc h−íng dÉn c«ng viÖc vµ tµi liÖu nµy ph¶i tr¶i qua cïng mét thñ tôc cho phÐp vµ 

phª duyÖt nh− ®èi víi h−íng dÉn c«ng viÖc ban ®Çu. Tr−íc khi cho phÐp vµ phª duyÖt h−íng dÉn c«ng 

viÖc ®ã, viÖc x¸c ®Þnh mäi ¶nh h−ëng xÊu cña qu¸ tr×nh lµm l¹i ®èi víi s¶n phÈm ph¶i ®−îc thùc hiÖn vµ 

l©pj thµnh v¨n b¶n (xem 4.2.3 vµ 7.5.1).  
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8.4  Ph©n tÝch d÷ liÖu 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh, thu thËp vµ ph©n tÝch c¸c d÷ liÖu t−¬ng 

øng ®Ó chøng tá sù thÝch hîp vµ tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ ®¸nh gi¸ xem sù c¶i 

tiÕn hiÖu lùc cña hÖ thèng chÊt l−îng cã thÓ tiÕn hµnh hay kh«ng.  

§iÒu nµy bao gåm c¶ c¸c d÷ liÖu ®−îc t¹o ra do kÕt qu¶ cña viÖc theo dâi, ®o l−êng vµ tõ c¸c nguån 

thÝch hîp kh¸c. 

ViÖc ph©n tÝch d÷ liÖu ph¶i cung cÊp th«ng tin vÒ: 

a) th«ng tin ph¶n håi (xem 8.2.1); 

b) sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu vÒ s¶n phÈm (xem 7.2.1); 

c) ®Æc tÝnh vµ xu h−íng cña c¸c qu¸ tr×nh vµ s¶n phÈm, kÓ c¶ c¸c c¬ héi cho hµnh ®éng phßng ngõa;  

d) ng−êi cung øng.  

Hå s¬ vÒ kÕt qu¶ ph©n tÝch d÷ liÖu ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

8.5   C¶i tiÕn 

8.5.1  Kh¸i qu¸t 

Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt vµ thùc hiÖn mäi thay ®æi cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o vµ duy tr× sù phï hîp liªn tôc vµ 

hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng th«ng qua viÖc sö dông chÝnh s¸ch chÊt l−îng, môc tiªu chÊt 

l−îng, kÕt qu¶ ®¸nh gi¸, viÖc ph©n tÝch d÷ liÖu, hµnh ®éng kh¾c phôc vµ phßng ngõa vµ sù xem xÐt cña 

l·nh ®¹o.  

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®èi víi viÖc ban hµnh vµ ¸p dông c¸c th«ng b¸o t− vÊn. 

C¸c thñ tôc ®ã ph¶i cã kh¶ n¨ng ¸p dông ë mäi lóc. 

Hå s¬ cña tÊt c¶ c¸c cuéc ®iÒu tra vÒ khiÕu n¹i cña kh¸ch hµng ®Òu ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). NÕu 

cuéc ®iÒu tra x¸c ®Þnh r»ng ho¹t ®éng bªn ngoµi tæ chøc dÉn tíi khiÕu n¹i cña kh¸ch hµng th× th«ng tin 

liªn quan ph¶i ®−îc trao ®æi gi÷a c¸c tæ chøc liªn quan (xem 4.1). 

NÕu sau bÊt kú khiÕu n¹i nµo cña kh¸ch hµng mµ kh«ng cã hµnh ®éng kh¾c phôc vµ/hoÆc phßng ngõa 

th× nguyªn nh©n cña viÖc kh«ng thùc hiÖn hµnh ®éng nµy ph¶i ®−îc x¸c nhËn (xem 5.5.1) vµ lËp thµnh 

hå s¬ (4.2.4). 

NÕu c¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc khu vùc yªu cÇu ph¶i th«ng b¸o vÒ nh÷ng sù viÖc cã ¶nh 

h−ëng xÊu ®¸p øng chuÈn cø th«ng b¸o quy ®Þnh, tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®èi 

víi viÖc th«ng b¸o ®Õn c¸c c¬ quan qu¶n lý cã thÈm quyÒn. 

8.5.2 Hµnh ®éng kh¾c phôc 

Tæ chøc ph¶i thùc hiÖn hµnh ®éng nh»m lo¹i bá nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï hîp ®Ó ng¨n ngõa sù 

t¸i diÔn. Hµnh ®éng kh¾c phôc ph¶i t−¬ng øng víi t¸c ®éng cña sù kh«ng phï hîp gÆp ph¶i. 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh c¸c yªu cÇu vÒ: 

a) viÖc xem xÐt sù kh«ng phï hîp (kÓ c¶ c¸c khiÕu n¹i cña kh¸ch hµng); 

b) viÖc x¸c ®Þnh nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï hîp; 
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c) viÖc ®¸nh gi¸ cÇn cã c¸c hµnh ®éng ®Ó ®¶m b¶o r»ng sù kh«ng phï hîp kh«ng t¸i diÔn; 

d) viÖc x¸c ®Þnh vµ thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn thiÕt, bao gåm, nÕu phï hîp, viÖc cËp nhËt hÖ thèng 

tµi liÖu; 

e) viÖc l−u hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña mäi cuéc ®iÒu tra vµ hµnh ®éng ®−îc thùc hiÖn (xem 4.2.4); 

f) viÖc xem xÐt c¸c hµnh ®éng kh¾c phôc ®· thùc hiÖn vµ hiÖu lùc cña hµnh ®éng nµy. 

8.5.3 Hµnh ®éng phßng ngõa 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh c¸c hµnh ®éng nh»m lo¹i bá nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï hîp tiÒm Èn ®Ó 

ng¨n chÆn sù xuÊt hiÖn cña chóng. C¸c hµnh ®éng phßng ngõa ®−îc tiÕn hµnh ph¶i t−¬ng øng víi t¸c 

®éng cña c¸c vÊn ®Ò tiÒm Èn. 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi: 

a) viÖc x¸c ®Þnh sù kh«ng phï hîp tiÒm Èn vµ c¸c nguyªn nh©n cña chóng; 

b) viÖc ®¸nh gi¸ nhu cÇu thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng ®Ó phßng ngõa viÖc xuÊt hiÖn sù kh«ng phï hîp; 

c) viÖc x¸c ®Þnh vµ thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn thiÕt; 

d) viÖc l−u hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña mäi cuéc ®iÒu tra vµ hµnh ®éng ®−îc thùc hiÖn (xem 4.2.4); 

e) viÖc xem xÐt c¸c hµnh ®éng phßng ngõa ®−îc thùc hiÖn vµ hiÖu lùc cña hµnh ®éng nµy. 
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Phô lôc A 

(tham kh¶o) 

T−¬ng øng gi÷a TCVN ISO 13485 :  2004 vµ ISO 13485 : 1996 

 

 

B¶ng A.1 - T−¬ng øng gi÷a ISO 13485 : 1996 vµ TCVN ISO 13485 : 2004 

ISO 13485 : 1996 TCVN ISO 13485 : 2004 

1  Ph¹m vi ¸p dông 1 

2  Tµi liÖu viÖn dÉn 2 

3  §Þnh nghÜa 3 

4  Yªu cÇu ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

[chØ cã tiªu ®Ò] 

 

4.1  Tr¸ch nhiÖm cña l·nh ®¹o [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.1.1  ChÝnh s¸ch chÊt l−îng  

4.1.2 Tæ chøc [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.1.2.1  Tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n 

4.1.2.2  Nguån lùc 

4.1.2.3  §¹i diÖn cña l·nh ®¹o 

4.1.3  Xem xÐt cña l·nh ®¹o 

 

5.1 + 5.3 + 5.4.1 

 

5.5.1 

6.1 + 6.2.1 

5.5.2 

5.6.1 + 8.5.1 

4.2  HÖ thèng chÊt l−îng [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.2.1  Kh¸i qu¸t 

4.2.2  C¸c thñ tôc cña hÖ thèng chÊt l−îng 

4.2.3  Ho¹ch ®Þnh chÊt l−îng 

 

4.1 + 4.2.2 

4.2.1 

5.4.2 + 7.1 

4.3  Xem xÐt hîp ®ång [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.3.1  Kh¸i qu¸t [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.3.2  Xem xÐt 

4.3.3  Bæ sung hîp ®ång 

4.3.4  Hå s¬ 

 

 

5.2 + 7.2.1 + 7.2.2 + 7.2.3 

7.2.2 

7.2.2 

4.4  KiÓm so¸t thiÕt kÕ [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.4.1  Kh¸i qu¸t [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.4.2  Ho¹ch ®Þnh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

4.4.3  Giao diÖn tæ chøc vµ kü thuËt 

4.4.4  §Çu vµo cña thiÕt kÕ 

4.4.5  §Çu ra cña thiÕt kÕ 

4.4.6  Xem xÐt thiÕt kÕ 

4.4.7  KiÓm tra x¸c nhËn thiÕt kÕ 

 

 

7.3.1 

7.3.1 

7.2.1 + 7.3.2 

7.3.3 

7.3.4 

7.3.5 
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B¶ng A.1 (tiÕp theo) 

 
ISO 13485 : 1996 TCVN ISO 13485 : 2004 

4.4.8  X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ 

4.4.9  Thay ®æi cña thiÕt kÕ 

7.3.6 

7.3.7 

4.5  KiÓm so¸t tµi liÖu vµ d÷ liÖu [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.5.1  Kh¸i qu¸t 

4.5.2  Phª duyÖt tµi liÖu vµ d÷ liÖu vµ ban hµnh 

4.5.3  Thay ®æi cña tµi liÖu vµ d÷ liÖu 

 

4.2.3 

4.2.3 

4.2.3 

4.6  Mua hµng [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.6.1  Kh¸i qu¸t [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.6.2  §¸nh gi¸ ng−êi thÇu phô 

4.6.3  D÷ liÖu mua hµng 

4.6.4  KiÓm tra x¸c nhËn s¶n phÈm mua vµo 

 

 

7.4.1 

7.4.2 

7.4.3 

4.7  KiÓm so¸t s¶n phÈm do kh¸ch hµng cung 

øng 

7.5.4 

4.8  NhËn biÕt vµ x¸c ®Þnh nguån gèc s¶n phÈm 7.5.3 

4.9  KiÓm so¸t qu¸ tr×nh 6.3 + 6.4 + 7.5.1 + 7.5.2 

4.10  KiÓm tra vµ thö nghiÖm [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.10.1  Kh¸i qu¸t 

4.10.2  KiÓm tra vµ thö nghiÖm khi tiÕp nhËn 

4.10.3  KiÓm tra vµ thö nghiÖm trong qu¸ tr×nh 

4.10.4  KiÓm tra vµ thö nghiÖm cuèi cïng 

4.10.5  Hå s¬ kiÓm tra vµ thö nghiÖm 

 

7.1 + 8.1 

7.4.3 + 8.2.4 

8.2.4 

8.2.4 

7.5.3 + 8.2.4 

4.11  KiÓm so¸t thiÕt bÞ kiÓm tra, ®o l−êng vµ thö 

nghiÖm [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.11.1  Kh¸i qu¸t 

4.11.2  Thñ tôc kiÓm so¸t 

 

 

7.6 

7.6 

4.12  Tr¹ng th¸i kiÓm tra vµ thö nghiÖm 7.5.3 

4.13  KiÓm so¸t s¶n phÈm kh«ng phï hîp [chØ cã 

tiªu ®Ò] 

4.13.1  Kh¸i qu¸t 

4.13.2  Xem xÐt vµ thanh läc s¶n phÈm kh«ng 

phï hîp 

 

 

8.3 

8.3 

4.14  Hµnh ®éng kh¾c phôc vµ phßng ngõa [chØ 

cã tiªu ®Ò] 

4.14.1  Kh¸i qu¸t 

4.14.2  Hµnh ®éng kh¾c phôc 

4.14.3  Hµnh ®éng phßng ngõa 

 

 

8.5.2 + 8.5.3 

8.5.2 

8.5.3 
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B¶ng A.1 (kÕt thóc) 

 
ISO 13485 : 1996 TCVN ISO 13485 : 2004 

4.15  VËn chuyÓn, b¶o qu¶n, bao gãi, b¶o toµn 

vµ giao hµng [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.15.1  Kh¸i qu¸t 

4.15.2  VËn chuyÓn  

4.15.3  B¶o qu¶n 

4.15.4  Bao gãi 

4.15.5  B¶o toµn 

4.15.6  Giao hµng 

 

 

6.4 

7.5.5 

7.5.5 

7.5.5 

7.5.5 

7.5.1 

4.16  KiÓm so¸t hå s¬ chÊt l−îng 4.2.4 

4.17  §¸nh gi¸ chÊt l−îng néi bé 8.2.2 + 8.2.3 

4.18  §µo t¹o 6.2.2 

4.19  DÞch vô b¶o d−ìng 7.5.1 

4.20  Kü thuËt thèng kª [chØ cã tiªu ®Ò] 

4.20.1  NhËn biÕt nhu cÇu 

4.20.2  C¸c thñ tôc 

 

8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 

8.1 + 8.2.3 + 8.2.4 + 8.4 
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B¶ng A.2 - T−¬ng øng gi÷a TCVN ISO 13485 : 2004 vµ ISO 13485 : 1996 

TCVN ISO 13485 : 2004 ISO 13485 : 1996 

1  Ph¹m vi ¸p dông 1 

1.1  Kh¸i qu¸t  

1.2  ¸p dông  

2  Tµi liÖu viÖn dÉn 2 

3  ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 3 

4  HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng [chØ cã tiªu ®Ò]  

4.1  Yªu cÇu chung 4.2.1 

4.2  Yªu cÇu ®èi víi hÖ thèng tµi liÖu [chØ cã tiªu 

®Ò] 

4.2.1  Kh¸i qu¸t 

4.2.2  Sæ tay chÊt l−îng 

4.2.3  KiÓm so¸t tµi liÖu 

4.2.4  KiÓm so¸t hå s¬ 

 

 

4.2.2 

4.2.1 

4.5.1 + 4.5.2 + 4.5.3 

4.16 

5  Tr¸ch nhiÖm cña l·nh ®¹o [chØ cã tiªu ®Ò]  

5.1  Cam kÕt cña l·nh ®¹o 4.1.1 

5.2  H−íng vµo kh¸ch hµng 4.3.2 

5.3  ChÝnh s¸ch chÊt l−îng 4.1.1 

5.4  Ho¹ch ®Þnh [chØ cã tiªu ®Ò]  

5.4.1 Môc tiªu chÊt l−îng 

5.4.2  Ho¹ch ®Þnh hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

4.1.1 

4.2.3 

5.5  Tr¸ch nhiÖm, quyÒn h¹n vµ trao ®æi th«ng tin 

[chØ cã tiªu ®Ò] 

5.5.1  Tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n  

5.5.2  §¹i diÖn cña l·nh ®¹o 

5.5.3  Trao ®æi th«ng tin néi bé 

 

 

4.1.2.1 

4.1.2.3 

5.6  Xem xÐt cña l·nh ®¹o [chØ cã tiªu ®Ò]  

5.6.1  Kh¸i qu¸t 

5.6.2  §Çu vµo cña viÖc xem xÐt 

5.6.3  §Çu ra cña viÖc xem xÐt 

4.1.3 

6  Qu¶n lý nguån lùc [chØ cã tiªu ®Ò]  

6.1  Cung cÊp nguån lùc 4.1.2.2 

6.2  Nguån nh©n lùc [chØ cã tiªu ®Ò] 

6.2.1  Kh¸i qu¸t 

6.2.2  N¨ng lùc, nhËn thøc vµ ®µo t¹o 

 

4.1.2.2 

4.18 
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B¶ng A.2 (tiÕp theo) 

TCVN ISO 13485 : 2004 ISO 13485 : 1996 

6.3  C¬ së h¹ tÇng 4.9 

6.4  M«i tr−êng lµm viÖc 4.9 + 4.15.1 

7  T¹o s¶n phÈm [chØ cã tiªu ®Ò]  

7.1  Ho¹ch ®Þnh viÖc t¹o s¶n phÈm 4.2.3 + 4.10.1 

7.2  C¸c qu¸ tr×nh liªn quan ®Õn kh¸ch hµng [chØ 

cã tiªu ®Ò] 

7.2.1  X¸c ®Þnh c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn s¶n 

phÈm 

7.2.2  Xem xÐt c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn s¶n 

phÈm 

7.2.3  Trao ®æi th«ng tin víi kh¸ch hµng 

 

 

4.3.2 + 4.4.4 

 

4.3.2 + 4.3.3 + 4.3.4 

 

4.3.2 

7.3  ThiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn [chØ cã tiªu ®Ò] 

7.3.1  Ho¹ch ®Þnh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

7.3.2  §Çu vµo cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

7.3.3  §Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

7.3.4  Xem xÐt thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

7.3.5  KiÓm tra x¸c nhËn thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

7.3.6  X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ 

ph¸t triÓn 

7.3.7  KiÓm so¸t thay ®æi thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

 

4.4.2 + 4.4.3 

4.4.4 

4.4.5 

4.4.6 

4.4.7 

4.4.8 

 

4.4.9 

7.4  Mua hµng [chØ cã tiªu ®Ò]  

7.4.1  Qu¸ tr×nh mua hµng 

7.4.2  Th«ng tin mua hµng 

7.4.3  KiÓm tra x¸c nhËn s¶n phÈm mua vµo 

4.6.2 

4.6.3 

4.6.4 + 4.10.2 

7.5  S¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô [chØ cã tiªu ®Ò]  

7.5.1  KiÓm so¸t s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

7.5.2  X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña c¸c qu¸ tr×nh 

s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

7.5.3  NhËn biÕt vµ x¸c ®Þnh nguån gèc 

7.5.4  Tµi s¶n cña kh¸ch hµng 

7.5.5  B¶o toµn s¶n phÈm 

4.9 + 4.15.6 + 4.19 

4.9 

 

4.8 + 4.10.5 + 4.12 

4.7 

4.15.2 + 4.15.3 + 4.15.4 + 4.15.5 

7.6  KiÓm so¸t ph−¬ng tiÖn theo dâi vµ ®o l−êng 4.10 + 4.20.1 + 4.20.2 
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B¶ng A.2 (kÕt thóc) 

TCVN ISO 13485 : 2004 ISO 13485 : 1996 

8  §o l−êng, ph©n tÝch vµ c¶i tiÕn [chØ cã tiªu ®Ò]  

8.1  Kh¸i qu¸t 4.11.1 + 4.11.2  

8.2  Theo dâi vµ ®o l−êng 

8.2.1  Th«ng tin ph¶n håi 

8.2.2  §¸nh gi¸ néi bé 

8.2.3  Theo dâi vµ ®o l−êng c¸c qu¸ tr×nh 

8.2.4  Theo dâi vµ ®o l−êng s¶n phÈm 

 

 

4.17 

4.17 + 4.20.1 + 4.20.2 

4.10.2 + 4.10.3 + 4.10.4 + 4.10.5 + 4.20.1 + 

4.20.2 

8.3  KiÓm so¸t s¶n phÈm kh«ng phï hîp 4.13.1 + 4.13.2 

8.4  Ph©n tÝch d÷ liÖu 4.20.1 + 4.20.2 

8.5  C¶i tiÕn [chØ cã tiªu ®Ò] 

8.5.1 Kh¸i qu¸t 

8.5.2  Hµnh ®éng kh¾c phôc 

8.5.3  Hµnh ®éng phßng ngõa 

 

4.1.3 

4.14.1 + 4.14.2 

4.14.1 + 4.14.3 
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Phô lôc B 
(tham kh¶o) 

 

Gi¶i thÝch vÒ nh÷ng kh¸c biÖt gi÷a TCVN ISO 13485 : 2004 vµ TCVN ISO 9001 : 2000 

 

Phô lôc nµy lËp b¶ng ®èi chiÕu gi÷a nh÷ng néi dung ®ång nhÊt vµ kh¸c biÖt cña tiªu chuÈn nµy vµ 

TCVN ISO 9001. Phô lôc nµy cßn nªu ra luËn chøng ®èi víi nh÷ng kh¸c biÖt gi÷a tiªu chuÈn nµy vµ 

TCVN ISO 9001. 

a) §èi víi nh÷ng ®iÒu hoÆc ®iÒu nhá cña tiªu chuÈn nµy ®−îc trÝch dÉn trùc tiÕp vµ hoµn toµn kh«ng 

thay ®æi so víi TCVN ISO 9001 th× nh÷ng ®iÒu nhá nµy ®−îc tr×nh bµy kh«ng thay ®æi sÏ ®−îc chó 

thÝch trong tiªu chuÈn nµy b»ng mét ®o¹n v¨n ®Æt trong ngoÆc vu«ng [ ].   

b) §èi víi nh÷ng ®iÒu hoÆc ®iÒu nhá cña TCVN ISO 9001 ®−îc ®−a víi sù thay ®æi vµo tiªu chuÈn nµy 

b»ng viÖc bæ sung th«ng tin hoÆc b»ng c¸ch söa ®æi cho phï hîp víi c¸c quy ®Þnh ph¸p lý liªn quan 

®Õn dông cô y tÕ th× nh÷ng ®iÒu hoÆc ®iÒu nhá nµy cña TCVN ISO 9001 ®−îc ®−a nguyªn v¨n vµo 

cét bªn tr¸i cña phô lôc nµy. Nh÷ng ®iÒu hoÆc ®iÒu nhá t−¬ng øng cña tiªu chuÈn nµy ®−îc ®−a vµo 

cét bªn ph¶i. 

c) §èi víi nh÷ng ®iÒu hoÆc ®iÒu nhá mµ tiªu chuÈn nµy ®· bá ®i hoÆc söa ®æi ®o¹n v¨n cña TCVN ISO 

9001 b»ng c¸ch bá ®i hoÆc thay ®æi ®¸ng kÓ yªu cÇu cã ý nghÜa quan träng th× nh÷ng ®iÒu hoÆc ®iÒu 

nhá nµy cña TCVN ISO 9001 ®−îc ®−a nguyªn v¨n vµo cét bªn tr¸i cña phô lôc nµy. Nh÷ng ®iÒu 

hoÆc ®iÒu nhá t−¬ng øng cña tiªu chuÈn nµy vµ lý do thay ®æi ®−îc ®−a vµo cét bªn ph¶i.  

d) Nh÷ng lý do vÒ sù kh¸c biÖt gi÷a tiªu chuÈn nµy vµ TCVN ISO 9001 ®−îc nªu ë cét bªn ph¶i. Khi 

kh«ng cã "lý do vÒ sù kh¸c biÖt" ®−îc nªu ®èi víi mçi ®iÒu hoÆc ®iÒu nhá th× nh÷ng kh¸c biÖt trong 

néi dung cña hai tiªu chuÈn ®−îc xuÊt ph¸t tõ môc tiªu cña TCVN ISO 13485 lµ ph¶n ¸nh nh÷ng quy 

®Þnh ph¸p lý hiÖn hµnh vµ thóc ®Èy viÖc hµi hoµ c¸c quy ®Þnh ph¸p lý ®èi víi dông cô y tÕ míi trªn 

ph¹m vi toµn thÕ giíi. 

TCVN ISO 9001 : 2000 TCVN ISO 13485 : 2004 

0 Giíi thiÖu 

0.1   Kh¸i qu¸t 

ViÖc chÊp nhËn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cÇn 

lµ mét quyÕt ®Þnh chiÕn l−îc cña tæ chøc. ViÖc 

thiÕt kÕ vµ ¸p dông hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

cña mét tæ chøc phô thuéc vµo c¸c nhu cÇu kh¸c 

nhau, c¸c môc tiªu riªng biÖt, c¸c s¶n phÈm 

cung cÊp, c¸c qu¸ tr×nh ®−îc sö dông, quy m« vµ 

c¬ cÊu cña tæ chøc. Tiªu chuÈn nµy kh«ng nh»m 

0 Giíi thiÖu 

0.1 Kh¸i qu¸t 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng cã thÓ sö dông bëi tæ 

chøc thiÕt kÕ, ph¸t triÓn, s¶n xuÊt, l¾p ®Æt vµ b¶o 

d−ìng dông cô y tÕ vµ bëi tæ chøc thiÕt kÕ, ph¸t 

triÓn vµ cung cÊp dÞch vô liªn quan. 

Tiªu chuÈn nµy cßn ¸p dông cho c¸c tæ chøc néi 

bé vµ bªn ngoµi, kÓ c¶ c¸c tæ chøc chøng nhËn, 
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TCVN ISO 9001 : 2000 TCVN ISO 13485 : 2004 

dÉn ®Õn sù ®ång nhÊt vÒ cÊu tróc cña c¸c hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng hoÆc cña hÖ thèng tµi 

liÖu. 

C¸c yªu cÇu cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng qui 

®Þnh trong tiªu chuÈn nµy bæ sung cho c¸c yªu 

cÇu ®èi víi s¶n phÈm. Th«ng tin ë "Chó thÝch" 

lµ ®Ó gi¶i thÝch hoÆc lµm râ c¸c yªu cÇu. 

Tiªu chuÈn nµy cã thÓ ®−îc sö dông cho néi bé 

tæ chøc vµ bªn ngoµi tæ chøc, kÓ c¶ c¸c tæ chøc 

chøng nhËn, ®Ó ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c 

yªu cÇu cña kh¸ch hµng, yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ 

yªu cÇu riªng cña tæ chøc. 

C¸c nguyªn t¾c qu¶n lý chÊt l−îng nªu trong 

TCVN ISO 9004 ®· ®−îc xem xÐt khi x©y dùng 

tiªu chuÈn nµy. 

 

®Ó ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng cña c¸c tæ chøc ®ã ®èi víi 

viÖc ®¸p øng nh÷ng yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ yªu cÇu 

cña kh¸ch hµng. 

Th«ng tin ë "Chó thÝch" lµ ®Ó gi¶i thÝch hoÆc 

lµm râ c¸c yªu cÇu. 

L−u ý r»ng c¸c yªu cÇu ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng quy ®Þnh trong tiªu chuÈn nµy lµ ®Ó bæ 

sung cho nh÷ng yªu cÇu kü thuËt ®èi víi s¶n 

phÈm.  

ViÖc chÊp nhËn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cÇn 

lµ mét quyÕt ®Þnh chiÕn l−îc cña tæ chøc. ViÖc 

thiÕt kÕ vµ ¸p dông hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

cña mét tæ chøc phô thuéc vµo c¸c nhu cÇu kh¸c 

nhau, c¸c môc tiªu riªng biÖt, c¸c s¶n phÈm 

cung cÊp, c¸c qu¸ tr×nh ®−îc sö dông, quy m« vµ 

c¬ cÊu cña tæ chøc. Tiªu chuÈn nµy kh«ng nh»m 

dÉn ®Õn sù ®ång nhÊt vÒ cÊu tróc cña c¸c hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng hoÆc cña hÖ thèng tµi 

liÖu. 

Cã rÊt nhiÒu chñng lo¹i dông cô y tÕ vµ mét sè 

yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy chØ ¸p dông cho c¸c 

nhãm dông cô y tÕ ®−îc nªu ra. C¸c nhãm nµy 

®−îc x¸c ®Þnh ë §iÒu 3. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Trõ nh÷ng néi dung cña 

®o¹n 4 cña 0.1 cña TCVN ISO 13485, mäi thay 

®æi so víi néi dung cña 0.1 cña TCVN ISO 9001 

lµ chØ nh»m ¸p dông ®iÒu nµy cho dông cô y tÕ. 

0.2   C¸ch tiÕp cËn theo qu¸ tr×nh 

Tiªu chuÈn nµy khuyÕn khÝch viÖc chÊp nhËn 

c¸ch tiÕp cËn theo qu¸ tr×nh khi x©y dùng, thùc 

hiÖn vµ n©ng cao hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng, nh»m tháa m·n kh¸ch hµng qua viÖc 

®¸p øng yªu cÇu cña hä. 

§Ó ho¹t ®éng cã hiÖu qu¶, tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh 

vµ qu¶n lý nhiÒu ho¹t ®éng cã liªn quan mËt thiÕt 

0.2 C¸ch tiÕp cËn theo qu¸ tr×nh 

Tiªu chuÈn nµy c¨n cø vµo c¸ch tiÕp cËn theo 

qu¸ tr×nh ®èi víi qu¶n lý chÊt l−îng. 

Ho¹t ®éng bÊt kú nhËn ®Çu vµo vµ chuyÓn ho¸ 

chóng thµnh ®Çu ra ®Òu cã thÓ ®−îc xem lµ qóa 

tr×nh. 

§Ó tæ chøc ho¹t ®éng cã hiÖu lùc, cÇn x¸c ®Þnh 

vµ qu¶n lý hµng lo¹t qu¸ tr×nh liªn kÕt víi nhau. 
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víi nhau. BÊt cø ho¹t ®éng nµo sö dông nguån 

lùc vµ ®−îc qu¶n lý nh»m chuyÓn ho¸ c¸c ®Çu 

vµo thµnh c¸c ®Çu ra cã thÓ ®−îc coi nh− mét 

qu¸ tr×nh. Th«ng th−êng, ®Çu ra cña mét qu¸ 

tr×nh nµy sÏ trùc tiÕp lµ ®Çu vµo cña qu¸ tr×nh tiÕp 

theo. 

ViÖc ¸p dông hÖ thèng c¸c qu¸ tr×nh trong mét tæ 

chøc, cïng víi sù nhËn biÕt c¸c mèi t−¬ng t¸c 

gi÷a c¸c qu¸ tr×nh nh− vËy, vµ viÖc qu¶n lý 

chóng, cã thÓ ®−îc coi nh− "c¸ch tiÕp cËn theo 

qu¸ tr×nh". 

¦u thÕ cña c¸ch tiÕp cËn theo qu¸ tr×nh lµ kiÓm 

so¸t c«ng viÖc ®ang diÔn ra, viÖc kiÓm so¸t nµy 

bao trïm sù kÕt nèi c¸c qu¸ tr×nh ®¬n lÎ trong hÖ 

thèng c¸c qu¸ tr×nh, còng nh− bao trïm c¶ sù kÕt 

hîp vµ t−¬ng t¸c gi÷a c¸c qu¸ tr×nh ®ã. 

Khi ®−îc sö dông trong hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng, c¸ch tiÕp cËn trªn nhÊn m¹nh tÇm quan 

träng cña: 

a)   viÖc hiÓu vµ ®¸p øng c¸c yªu cÇu; 

b)   nhu cÇu xem xÐt qu¸ tr×nh trong vÊn ®Ò gi¸ trÞ 

gia t¨ng; 

c)   cã ®−îc kÕt qu¶ vÒ tÝnh hiÖu lùc vµ hiÖu qu¶ 

cña qu¸ tr×nh; 

d)   c¶i tiÕn liªn tôc qu¸ tr×nh trªn c¬ së ®o l−êng 

®èi t−îng. 

M« h×nh hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng dùa trªn 

qu¸ tr×nh nªu ë H×nh 1 minh häa sù kÕt hîp c¸c 

qu¸ tr×nh ®−îc tr×nh bµy trong ®iÒu 4 ®Õn ®iÒu 8. 

M« h×nh cho thÊy kh¸ch hµng ®ãng vai trß quan 

träng trong viÖc x¸c ®Þnh c¸c yªu cÇu lµ ®Çu vµo. 

ViÖc theo dâi sù tho¶ m·n cña kh¸ch hµng ®ßi 

hái cã sù ®¸nh gi¸ c¸c th«ng tin liªn quan ®Õn sù 

chÊp nhËn cña kh¸ch hµng, ch¼ng h¹n nh− liÖu 

c¸c yªu cÇu cña kh¸ch hµng cã ®−îc ®¸p øng 

§Çu ra cña mét qu¸ tr×nh th−êng trùc tiÕp lµ ®Çu 

vµo cña qu¸ tr×nh tiÕp sau. 

ViÖc ¸p dông hÖ thèng c¸c qu¸ tr×nh trong mét tæ 

chøc, cïng víi sù nhËn biÕt c¸c mèi t−¬ng t¸c 

gi÷a c¸c qu¸ tr×nh nh− vËy, vµ viÖc qu¶n lý 

chóng, cã thÓ ®−îc coi nh− "c¸ch tiÕp cËn theo 

qu¸ tr×nh". 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: PhÇn lín néi dung h−íng 

dÉn nªu ë 0.2 cña TCVN ISO 9001 ®ang ®−îc 

xem xÐt ®Ó ®−a vµo ISO/TR 14969, ®ã lµ tiªu 

chuÈn ®−a ra h−íng dÉn ®èi víi viÖc ¸p dông c¸c 

yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. Th«ng tin nµy ®−îc 

nªu trong 0.2 cña TCVN ISO 9001 do tiªu chuÈn 

®ã hiÖn kh«ng cã tµi liÖu h−íng dÉn kÌm theo 

t−¬ng tù nh− ISO/TR 14969. Do ISO/TR 14969 

®ang ®−îc x©y dùng nªn néi dung h−íng dÉn 

cßn ch−a ®−îc ®−a vµo 0.2 cña TCVN ISO 

13485.     
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kh«ng. M« h×nh nªu ë h×nh 1 kh«ng ph¶n ¸nh chi 

tiÕt c¸c qu¸ tr×nh, nh−ng bao qu¸t tÊt c¶ c¸c yªu 

cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 

Chó thÝch: Ngoµi ra, ph−¬ng ph¸p luËn quen thuéc 

"LËp kÕ ho¹ch - Thùc hiÖn - KiÓm tra - Hµnh ®éng" 

(PDCA) cã thÓ ¸p dông cho mäi qu¸ tr×nh. Cã thÓ m« 

t¶ tãm t¾t PDCA nh− sau: 

LËp kÕ ho¹ch: ThiÕt lËp môc tiªu vµ c¸c qu¸ tr×nh 

cÇn thiÕt ®Ó t¹o ra kÕt qu¶ phï hîp 

víi yªu cÇu cña kh¸ch hµng vµ 

chÝnh s¸ch cña tæ chøc. 

Thùc hiÖn:       Thùc hiÖn c¸c qu¸ tr×nh 

 KiÓm tra:       Theo dâi vµ ®o c¸c qu¸ tr×nh vµ s¶n 

phÈm ®èi chiÕu víi chÝnh s¸ch, môc 

tiªu, yªu cÇu ®èi víi s¶n phÈm vµ 

b¸o c¸o kÕt qu¶. 

Hµnh ®éng:    Cã c¸c ho¹t ®éng ®Ó c¶i tiÕn liªn tôc 

kÕt qu¶ ho¹t ®éng cña qu¸ tr×nh. 

 

 

 

 

 

 

 

 

H×nh 1 - M« h×nh vÒ hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng dùa trªn qu¸ tr×nh 

0.3 Mèi quan hÖ víi TCVN ISO 9004 

Ên b¶n nµy cña TCVN ISO 9001 vµ TCVN ISO 

9004 ®−îc x©y dùng nh− lµ mét cÆp thèng nhÊt 

c¸c tiªu chuÈn vÒ hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

Hai tiªu chuÈn nµy ®−îc thiÕt kÕ ®Ó sö dông 

®ång thêi, nh−ng còng cã thÓ ®−îc sö dông mét 

c¸ch ®éc lËp. MÆc dï hai tiªu chuÈn nµy cã 

0.3 Mèi quan hÖ víi c¸c tiªu chuÈn kh¸c 

0.3.1 Mèi quan hÖ víi TCVN ISO 9001:2000 

Khi lµ tiªu chuÈn ®éc lËp, tiªu chuÈn nµy c¨n cø 

vµo TCVN ISO 9001. 

C¸c ®iÒu hoÆc quy ®Þnh ®−îc trÝch dÉn trùc tiÕp 

vµ kh«ng thay ®æi so víi TCVN ISO 9001 ®−îc 

thÓ hiÖn b»ng kiÓu ch÷ ®øng. Phô lôc B tr×nh bµy 

S¶n 

phÈm 

C¶i tiÕn liªn tôc 
hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

 Tr¸ch nhiÖm 
cña l·nh ®¹o 

Qu¶n  lý  
nguån lùc 

§o l−êng, ph©n 
tÝch vµ c¶i tiÕn 

Kh¸ch 
hµng 

 

§Çu 

vµo 

 

Kh¸ch 
hµng 

 
T¹o s¶n phÈm Yªu   cÇu 

Tho¶ 
m·n 

§Çu 

vµo 

Ho¹t ®éng gia t¨ng gi¸ trÞ

Dßng th«ng tin 
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ph¹m vi kh¸c nhau, nh−ng chóng cã cÊu tróc 

t−¬ng tù ®Ó thuËn tiÖn cho viÖc sö dông nh− mét 

cÆp thèng nhÊt. 

TCVN ISO 9001 qui ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi mét 

hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng, cã thÓ ®−îc sö dông 

trong néi bé tæ chøc sö dông, cho viÖc chøng 

nhËn hoÆc cho c¸c môc ®Ých hîp ®ång. Tiªu 

chuÈn tËp trung vµo hiÖu qu¶ cña hÖ thèng qu¶n 

lý chÊt l−îng trong viÖc tháa m·n yªu cÇu kh¸ch 

hµng. 

So víi TCVN ISO 9001, TCVN ISO 9004 ®−a ra 

h−íng dÉn víi ph¹m vi réng h¬n vÒ c¸c môc tiªu 

cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng, ®Æc biÖt ®èi víi 

viÖc c¶i tiÕn liªn tôc ho¹t ®éng chung, hiÖu qu¶ 

cña tæ chøc còng nh− hiÖu lùc cña hÖ thèng nµy. 

TCVN ISO 9004 ®−îc khuyÕn nghÞ ¸p dông nh− 

mét tµi liÖu h−íng dÉn ®èi víi c¸c tæ chøc cã l·nh 

®¹o cao nhÊt mong muèn ®¹t ®−îc sù tiÕn triÓn 

dùa trªn nh÷ng yªu cÇu cña TCVN ISO 9001 

nh»m c¶i tiÕn liªn tôc ho¹t ®éng cña tæ chøc. Tuy 

nhiªn, ®iÒu nµy kh«ng nh»m vµo môc ®Ých chøng 

nhËn hoÆc hîp ®ång. 

nh÷ng ®iÒu vµ quy ®Þnh thùc sù kh«ng thay ®æi 

nµy. 

Khi mµ néi dung quy ®Þnh cña tiªu chuÈn nµy 

kh«ng t−¬ng ®−¬ng víi néi dung quy ®Þnh cña 

TCVN ISO 9001 th× toµn bé c©u hoÆc ®o¹n cã 

phÇn néi dung quy ®Þnh ®ã ®−îc thÓ hiÖn b»ng 

kiÓu ch÷ in nghiªng (ch÷ in nghiªng mµu xanh 

trong b¶n ®iÖn tö). B¶n chÊt vµ nguyªn nh©n ®èi 

víi nh÷ng thay ®æi trong néi dung quy ®Þnh ®−îc 

nªu ë Phô lôc B. 

0.3.2 Mèi quan hÖ víi ISO/TR 14969 

ISO/TR 14969 lµ b¸o c¸o kü thuËt cung cÊp 

h−íng dÉn cho viÖc ¸p dông ISO 13485 (vµ 

TCVN ISO 13485). 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Kh«ng hÒ cã mèi quan 

hÖ ®¸ng kÓ nµo gi÷a tiªu chuÈn nµy vµ TCVN 

ISO 9004. C¸c mèi quan hÖ chÝnh mang l¹i lîi 

Ých tõ sù gi¶i thÝch trong phÇn giíi thiÖu nµy lµ 

nh÷ng mèi quan hÖ gi÷a tiªu chuÈn nµy víi 

TCVN ISO 9001 vµ ISO/TR 14969. 

0.4 Sù t−¬ng thÝch víi c¸c hÖ thèng qu¶n lý 

kh¸c 

Tiªu chuÈn nµy ®−îc liªn kÕt víi TCVN ISO 

14001:1996 nh»m t¨ng ®é t−¬ng thÝch cña hai 

tiªu chuÈn ®èi víi lîi Ých cña céng ®ång ng−êi sö 

dông. 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng bao gåm c¸c yªu cÇu cô 

thÓ cho c¸c hÖ thèng qu¶n lý kh¸c, nh− c¸c hÖ 

thèng qu¶n lý m«i tr−êng, qu¶n lý an toµn vµ søc 

khoÎ nghÒ nghiÖp, qu¶n lý tµi chÝnh vµ rñi ro. Tuy 

nhiªn, tiªu chuÈn nµy gióp tæ chøc hoµ hîp vµ 

hîp nhÊt hÖ thèng qu¶n lý cña m×nh víi c¸c yªu 

cÇu cña c¸c hÖ thèng qu¶n lý cã liªn quan. §iÒu 

0.4 Sù t−¬ng hîp víi c¸c hÖ thèng qu¶n lý 

kh¸c 

Tiªu chuÈn nµy ®−îc tr×nh bµy theo thÓ thøc tr×nh 

bµy cña TCVN ISO 9001 ®Ó t¹o thuËn tiÖn cho 

ng−êi sö dông tiªu chuÈn trong céng ®ång nh÷ng 

ng−êi sö dông dông cô y tÕ.  

TIªu chuÈn nµy kh«ng bao gåm c¸c yªu cÇu 

riªng ®èi víi nh÷ng hÖ thèng qu¶n lý kh¸c, ch¼ng 

h¹n nh÷ng yªu cÇu cô thÓ ®èi víi hÖ thèng qu¶n 

lý m«i tr−êng, hÖ thèng qu¶n lý søc khoÎ nghÒ 

nghiÖp vµ an toµn hoÆc hÖ thèng qu¶n lý tµi 

chÝnh. 

Tuy nhiªn, tiªu chuÈn nµy t¹o ®iÒu kiÖn cho tæ 
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nµy lµm cho tæ chøc cã thÓ ®iÒu chØnh hÖ thèng 

qu¶n lý hiÖn hµnh cña m×nh nh»m môc ®Ých thiÕt 

lËp mét hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng phï hîp víi 

c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 

 

chøc tiÖm cËn hoÆc kÕt hîp hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng cña m×nh víi c¸c yªu cÇu liªn quan vÒ 

hÖ thèng qu¶n lý. §iÒu nµy gióp cho tæ chøc cã 

kh¶ n¨ng chuyÓn ®æi (c¸c) hÖ thèng qu¶n lý hiÖn 

hµnh cña m×nh nh»m thiÕt lËp hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng phï hîp víi yªu cÇu cña tiªu chuÈn 

nµy. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: §o¹n ®Çu cña 0.4 cña 

TCVN ISO 13485 nhÊn m¹nh ®Õn sù tiÖm cËn 

cña TCVN ISO 13485 víi TCVN ISO 9001. 

Qu¶n lý rñi ro lµ mét yªu cÇu chÝnh trong nhiÒu 

ho¹t ®éng vµ yªu cÇu g¾n kÕt víi hÖ thèng qu¶n 

lý chÊt l−îng cho c¸c tæ chøc s¶n xuÊt vµ cung 

øng dông cô y tÕ. 

1  Ph¹m vi 

1.1 Kh¸i qu¸t 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng khi mét tæ chøc  

a) cÇn chøng tá kh¶ n¨ng cung cÊp mét c¸ch æn 

®Þnh s¶n phÈm ®¸p øng c¸c yªu cÇu cña kh¸ch 

hµng vµ c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh thÝch hîp; 

b) nh»m ®Ó n©ng cao sù tho¶ m·n cña kh¸ch 

hµng th«ng qua viÖc ¸p dông cã hiÖu lùc hÖ 

thèng, bao gåm c¶ c¸c qu¸ tr×nh ®Ó c¶i tiÕn liªn 

tôc hÖ thèng vµ ®¶m b¶o sù phï hîp víi c¸c yªu 

cÇu cña kh¸ch hµng vµ yªu cÇu chÕ ®Þnh ®−îc 

¸p dông 

Chó thÝch - Trong tiªu chuÈn nµy, thuËt ng÷ "s¶n 

phÈm" chØ ¸p dông cho s¶n phÈm nh»m cho kh¸ch 

hµng hoÆc kh¸ch hµng yªu cÇu. 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

1.1 Kh¸i qu¸t 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng trong ®ã mét tæ chøc 

cÇn thÓ hiÖn kh¶ n¨ng cung cÊp dông cô y tÕ vµ 

dÞch vô liªn quan ®¸p øng ®óng yªu cÇu cña 

kh¸ch hµng vµ yªu cÇu chÕ ®Þnh ¸p dông cho 

dông cô y tÕ vµ dÞch vô liªn quan. 

Môc tiªu hµng ®Çu cña tiªu chuÈn nµy lµ thóc 

®Èy ¸p dông c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh hµi hoµ vÒ 

dông cô y tÕ ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

KÕt qu¶ lµ tiªu chuÈn nµy bao gåm mét sè yªu 

cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ vµ kh«ng bao 

gåm mét sè yªu cÇu cña TCVN ISO 9001 kh«ng 

phï hîp lµm yªu cÇu chÕ ®Þnh. Do nh÷ng ngo¹i 

lÖ nµy, c¸c tæ chøc cã hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng phï hîp víi tiªu chuÈn nµy kh«ng thÓ c«ng 

bè sù phï hîp cña chóng víi TCVN ISO 9001 trõ 

khi chóng phï hîp víi tÊt c¶ c¸c yªu cÇu cña 

TCVN ISO 9001 (xem Phô lôc B).   

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: §iÒu nµy sö dông vµ gi¶i 
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thÝch c¸c thuËt ng÷ thÝch hîp cho ngµnh dông cô 

y tÕ. Ngoµi ra, c¸c thuËt ng÷ "sù tho¶ m·n cña 

kh¸ch hµng" vµ "c¶i tiÕn liªn tôc" ®−îc lo¹i bá v× 

chóng kh«ng phï hîp sö dông trong tiªu chuÈn 

cã môc tiªu lµ thóc ®Èy viÖc hµi hoµ c¸c v¨n b¶n 

ph¸p quy liªn quan ®Õn dông cô y tÕ vÒ hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng trªn toµn thÕ giíi. 

§o¹n 2 nh»m lµm râ môc ®Ých cña TCVN ISO 

13485 lµ thóc ®Èy viÖc hµi hoµ c¸c yªu cÇu chÕ 

®Þnh vÒ hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng trªn toµn thÕ 

giíi, chØ ra r»ng môc ®Ých nµy ®ßi hái sù bæ sung 

thªm mét vµi yªu cÇu kh«ng cã trong TCVN ISO 

9001 vµ bá ®i mét vµi yªu cÇu cã trong TCVN 

ISO 9001 vµ lµm râ r»ng viÖc g¾n kÕt víi TCVN 

ISO 13485 kh«ng hÒ ®ång nghÜa víi viÖc g¾n kÕt 

víi TCVN ISO 9001. 

ThuËt ng÷ "vµ c¸c dÞch vô liªn quan" ®−îc thªm 

vµo hai lÇn vµ lµm thay ®æi thuËt ng÷ "dông cô y 

tÕ" lµ v× "dông cô y tÕ" kh«ng bao gåm "dÞch vô" 

trong ®Þnh nghÜa. Ng−îc l¹i, trong khi ®ã ë TCVN 

ISO 9001, thuËt ng÷ "s¶n phÈm" bao gåm c¶ 

"dÞch vô" trong ®Þnh nghÜa råi. 

1.2 ¸p dông 

C¸c yªu cÇu trong tiªu chuÈn nµy mang tÝnh tæng 

qu¸t vµ nh»m ®Ó ¸p dông cho mäi tæ chøc kh«ng 

ph©n biÖt vµo lo¹i h×nh, quy m« vµ s¶n phÈm 

cung cÊp. 

Khi cã yªu cÇu nµo ®ã cña tiªu chuÈn nµy kh«ng 

thÓ ¸p dông ®−îc do b¶n chÊt cña tæ chøc vµ s¶n 

phÈm cña m×nh, cã thÓ xem xÐt yªu cÇu nµy nh− 

mét ngo¹i lÖ. 

Khi cã ngo¹i lÖ, viÖc ®−îc c«ng bè phï hîp víi 

tiªu chuÈn nµy kh«ng ®−îc chÊp nhËn trõ phi c¸c 

ngo¹i lÖ nµy ®−îc giíi h¹n trong ph¹m vi ®iÒu 7, 

vµ c¸c ngo¹i lÖ nµy kh«ng ¶nh h−ëng ®Õn kh¶ 

1.2 ¸p dông 

TÊt c¶ c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy ®Òu lµ 

nh÷ng yªu cÇu ¸p dông riªng cho nh÷ng tæ chøc 

cung cÊp dông cô y tÕ, bÊt kÓ nh÷ng tæ chøc nµy 

thuéc lo¹i h×nh hoÆc cã quy m« nh− thÕ nµo. 

NÕu c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh cho phÐp cã c¸c ngo¹i 

lÖ vÒ kiÓm so¸t thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn (xem 7.3) th× 

®iÒu nµy cã thÓ sö dông ®Ó gi¶i thÝch cho lý do 

®−a nh÷ng ngo¹i lÖ ®ã vµo hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng. C¸c v¨n b¶n ph¸p quy nµy cã thÓ cung 

cÊp nh÷ng tho¶ thuËn kh¸c sÏ ®−îc ®Ò cËp ®Õn 

trong hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. Tr¸ch nhiÖm 

cña tæ chøc lµ ®¶m b¶o r»ng nh÷ng c«ng bè vÒ 
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n¨ng hay tr¸ch nhiÖm cña tæ chøc trong viÖc 

cung cÊp c¸c s¶n phÈm ®¸p øng c¸c yªu cÇu 

cña kh¸ch hµng vµ c¸c yªu cÇu thÝch hîp. 

sù phï hîp víi tiªu chuÈn nµy sÏ ph¶n ¸nh sù 

ngo¹i lÖ ®èi víi kiÓm so¸t thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

[xem 4.2.2 a) vµ 7.3].  

NÕu mäi yªu cÇu trong §iÒu 7 cña tiªu chuÈn 

nµy ®Òu kh«ng ¸p dông ®−îc do b¶n chÊt cña 

dông cô y tÕ lµ ®èi t−îng ¸p dông cña hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng th× tæ chøc kh«ng cÇn thiÕt 

ph¶i ®−a nh÷ng yªu cÇu ®ã vµo hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng cña m×nh [xem 4.2.2 a)].  

C¸c qu¸ tr×nh mµ tiªu chuÈn nµy yªu cÇu vµ ¸p 

dông ®−îc cho dông cô y tÕ nh−ng kh«ng ®−îc 

tæ chøc thùc hiÖn th× ®ã lµ tr¸ch nhiÖm cña tæ 

chøc vµ chóng ®Òu ph¶i ®−îc gi¶i thÝch trong hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña tæ chøc [xem 4.1 

a)].  

Trong tiªu chuÈn nµy, c¸c côm tõ "nÕu thÝch hîp" 

vµ "ë n¬i thÝch hîp" ®−îc sö dông nhiÒu lÇn. Khi 

mét yªu cÇu ®−îc bæ nghÜa bëi c¸c côm tõ nµy 

th× yªu cÇu ®ã d−êng nh−  lµ "thÝch hîp" trõ khi tæ 

chøc cã thÓ viÕt trong tµi liÖu c¸ch gi¶i thÝch 

kh¸c. Mét yªu cÇu ®−îc xem lµ "thÝch hîp" nÕu 

yªu cÇu ®ã cÇn ®Ó cho: 

- s¶n phÈm ®¸p øng c¸c yªu cÇu quy ®Þnh; 

- tæ chøc tiÕn hµnh hµnh ®éng kh¾c phôc. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Néi dung cña ®iÒu nµy 

lµm râ r»ng c¸c yªu cÇu cña TCVN ISO 13485 lµ 

nh÷ng yªu cÇu ®Æc thï ®èi víi ngµnh dông cô y 

tÕ. Ngoµi ra, ®iÒu nµy cßn nhÊn m¹nh mèi quan 

hÖ gi÷a viÖc cho ngo¹i lÖ ®èi víi thiÕt kÕ vµ ph¸t 

triÓn mµ yªu cÇu nµy cã thÓ cã ¶nh h−ëng chÕ 

®Þnh ë mét sè n¬i trªn thÕ giíi. Cuèi cïng, ®iÒu 

nµy ®−a ra sù ph©n biÖt gi÷a c¸c yªu cÇu ë §iÒu 

7, trong ®ã quy ®Þnh mét tæ chøc cã thÓ b»ng sù 

biÖn minh chÕ ®Þnh mµ thùc hiÖn ngo¹i lÖ ®èi víi 

hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng cña m×nh (giíi h¹n ë 

7.3) ngay c¶ khi tæ chøc ®ã cã thÓ thùc hiÖn 
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nh÷ng ho¹t ®éng liªn quan ®Õn c¸c yªu cÇu ®ã 

víi nh÷ng yªu cÇu mµ theo ®ã tæ chøc cã thÓ 

b»ng sù biÖn minh mµ kh«ng ®−a vµo hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng cña m×nh v× nh÷ng yªu cÇu ®ã 

liªn quan ®Õn c¸c ho¹t ®éng mµ tæ chøc kh«ng 

thùc hiÖn.  

2 Tiªu chuÈn trÝch dÉn 

TCVN ISO 9000: 2000 (ISO 9000 : 2000) HÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng - C¬ së vµ tõ vùng. 

 

2   Tiªu chuÈn viÖn dÉn 

TCVN ISO 9000 : 2000 (ISO 9000 : 2000) HÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng − C¬ së vµ tõ vùng. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: TCVN ISO 13485 ®−îc 

tr×nh bµy theo TCVN 1-2:2003.  

3 ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy sö dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh 

nghÜa trong TCVN ISO 9000: 2000. 

C¸c thuËt ng÷ sau, ®−îc sö dông trong Ên b¶n 

nµy cña TCVN ISO 9001 ®Ó m« t¶ chuçi cung 

cÊp, ®· ®−îc thay ®æi ®Ó ph¶n ¸nh tõ vùng ®−îc 

sö dông hiÖn hµnh: 

ng−êi cung øng → tæ chøc → kh¸ch hµng 

ThuËt ng÷ "tæ chøc" thay thÕ cho thuËt ng÷ 

"ng−êi cung øng" ®−îc sö dông tr−íc ®©y trong 

TCVN ISO 9001: 1996 (TCVN ISO 9001: 1994) 

®Ó chØ ®¬n vÞ ¸p dông tiªu chuÈn nµy. ThuËt ng÷ 

"ng−êi cung øng" lóc nµy ®−îc sö dông thay cho 

thuËt ng÷ "ng−êi thÇu phô". 

Trong tiªu chuÈn nµy, thuËt ng÷ "s¶n phÈm" còng 

cã nghÜa "dÞch vô". 

 

3  ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh 

nghÜa cho trong TCVN ISO 9000 vµ c¸c thuËt 

ng÷, ®Þnh nghÜa d−íi ®©y. 

C¸c thuËt ng÷ d−íi ®©y, sö dông trong tiªu chuÈn 

nµy ®Ó m« t¶ chuçi cung øng, ®· ®−îc thay ®æi 

®Ó ph¶n ¸nh tõ vùng hiÖn hµnh: 

ng−êi cung øng → tæ chøc → kh¸ch hµng 

ThuËt ng÷ "tæ chøc" thay thÕ cho thuËt ng÷ 

"ng−êi cung øng" ®· sö dông trong ISO 

13485:1996 vµ chØ ®¬n vÞ ¸p dông tiªu chuÈn 

nµy. ThuËt ng÷ "ng−êi cung øng" hiÖn cßn thay 

thÕ cho thuËt ng÷ "ng−êi  thÇu phô". 

Trong tiªu chuÈn nµy, thuËt ng÷ "s¶n phÈm" 

còng cã nghÜa lµ "dÞch vô".  

Khi mµ c¸c yªu cÇu ®−îc quy ®Þnh ®Ó ¸p dông 

cho "dông cô y tÕ" th× chóng còng ¸p dông ®Çy 

®ñ cho nh÷ng dÞch vô liªn quan do tæ chøc cung 

cÊp. 

C¸c thuËt ng÷ d−íi ®©y cÇn ®−îc coi lµ nh÷ng 

thuËt ng÷ chung do c¸c ®Þnh nghÜa nªu trong 

nh÷ng v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia cã thÓ kh¸c 

biÖt ®«i chót vµ ®−îc −u tiªn h¬n. 
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Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Néi dung cña ®iÒu nµy 

thÝch hîp sö dông trong ngµnh dông cô y tÕ vµ 

còng bao gåm c¶ nh÷ng quy ®Þnh liªn quan ®Õn 

viÖc c¸c v¨n b¶n ph¸p quy cña n¬i ¸p dông cã 

thÓ cã ®Þnh nghÜa thay thÕ cho ®Þnh nghÜa cã 

trong TCVN ISO 13485 hoÆc ®−îc viÖn dÉn tõ 

TCVN ISO 13485. C¸c ®Þnh nghÜa 3.1 ®Õn 3.8 lµ 

nh÷ng ®Þnh nghÜa ®Æc thï cho ngµnh dông cô y 

tÕ.   

4   HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

4.1   Yªu cÇu chung  

Tæ chøc ph¶i x©y dùng, lËp v¨n b¶n, thùc hiÖn, 

duy tr× hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ th−êng 

xuyªn n©ng cao hiÖu lùc cña hÖ thèng theo c¸c 

yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 

Tæ chøc ph¶i : 

a) nhËn biÕt c¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt trong hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ ¸p dông chóng 

trong toµn bé tæ chøc (xem 1.2), 

b) x¸c ®Þnh tr×nh tù vµ mèi t−¬ng t¸c cña c¸c qu¸ 

tr×nh nµy, 

c) x¸c ®Þnh c¸c chuÈn mùc vµ ph−¬ng ph¸p cÇn 

thiÕt ®Ó ®¶m b¶o viÖc t¸c nghiÖp vµ kiÓm so¸t 

c¸c qu¸ tr×nh nµy cã hiÖu lùc, 

d) ®¶m b¶o sù s½n cã cña c¸c nguån lùc vµ 

th«ng tin cÇn thiÕt ®Ó hç trî ho¹t ®éng t¸c 

nghiÖp vµ theo dâi c¸c qu¸ tr×nh nµy, 

e) ®o l−êng, theo dâi vµ ph©n tÝch c¸c qu¸ tr×nh 

nµy, vµ 

f)  thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn thiÕt ®Ó ®¹t ®−îc 

kÕt qu¶ dù ®Þnh vµ c¶i tiÕn liªn tôc c¸c qu¸ 

tr×nh nµy. 

Tæ chøc ph¶i qu¶n lý c¸c qu¸ tr×nh tu©n thñ theo 

c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 

4   HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

4.1   Yªu cÇu chung  

Tæ chøc ph¶i x©y dùng, lËp v¨n b¶n, thùc hiÖn, 

duy tr× hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ duy tr× hiÖu 

lùc cña hÖ thèng theo c¸c yªu cÇu cña tiªu 

chuÈn nµy. 

Tæ chøc ph¶i : 

a)  nhËn biÕt c¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt trong hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ ¸p dông chóng 

trong toµn bé tæ chøc (xem 1.2); 

b)   x¸c ®Þnh tr×nh tù vµ mèi liªn hÖ cña c¸c qu¸ 

tr×nh; 

c)  x¸c ®Þnh chuÈn mùc vµ ph−¬ng ph¸p cÇn thiÕt 

®Ó ®¶m b¶o viÖc t¸c nghiÖp vµ kiÓm so¸t c¸c 

qu¸ tr×nh cã hiÖu lùc; 

d)  ®¶m b¶o sù s½n cã cña c¸c nguån lùc vµ 

th«ng tin cÇn thiÕt ®Ó hç trî ho¹t ®éng t¸c 

nghiÖp vµ theo dâi c¸c qu¸ tr×nh nµy; 

e)   ®o l−êng, theo dâi vµ ph©n tÝch c¸c qu¸ tr×nh; 

f)   thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn thiÕt ®Ó ®¹t 

®−îc kÕt qu¶ dù ®Þnh vµ duy tr× hiÖu lùc cña 

c¸c qu¸ tr×nh nµy. 

Tæ chøc ph¶i qu¶n lý c¸c qu¸ tr×nh tu©n thñ theo 

c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn. 

Khi tæ chøc chän nguån bªn ngoµi cho bÊt kú 
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Khi tæ chøc chän nguån bªn ngoµi cho bÊt kú qu¸ 

tr×nh nµo ¶nh h−ëng ®Õn sù phï hîp cña s¶n 

phÈm víi c¸c yªu cÇu, tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o 

kiÓm so¸t ®−îc nh÷ng qu¸ tr×nh ®ã. ViÖc kiÓm 

so¸t nh÷ng qu¸ tr×nh do nguån bªn ngoµi ph¶i 

®−îc nhËn biÕt trong hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng. 

Chó thÝch: C¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt ®èi víi hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng nªu ë trªn cÇn bao gåm c¶ c¸c qu¸ 

tr×nh vÒ c¸c ho¹t ®éng qu¶n lý, cung cÊp nguån lùc, 

t¹o s¶n phÈm vµ ®o l−êng. 

qu¸ tr×nh nµo ¶nh h−ëng ®Õn sù phï hîp cña s¶n 

phÈm víi c¸c yªu cÇu, tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o 

kiÓm so¸t ®−îc nh÷ng qu¸ tr×nh ®ã. ViÖc kiÓm 

so¸t nh÷ng qu¸ tr×nh do nguån bªn ngoµi ph¶i 

®−îc nhËn biÕt trong hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

(xem 8.5.1). 

Chó thÝch: C¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt ®èi víi hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng nªu trªn cÇn bao gåm c¶ c¸c qu¸ 

tr×nh ho¹t ®éng qu¶n lý, cung cÊp nguån lùc, t¹o s¶n 

phÈm vµ ®o l−êng.  

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Néi dung cña ®iÒu nµy 

phï hîp víi c¸c môc tiªu cña viÖc thùc hiÖn quy 

®Þnh cña c¸c v¨n b¶n ph¸p quy hiÖn hµnh vµ cña 

viÖc thóc ®Èy sù hµi hoµ c¸c v¨n b¶n ph¸p quy 

liªn quan ®Õn dông cô y tÕ trªn ph¹m vi toµn thÕ 

giíi. C¸c v¨n b¶n ph¸p quy hiÖn hµnh h−íng vµo 

tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

nh»m chØ s¶n xuÊt ra nh÷ng s¶n phÈm an toµn 

vµ cã hiÖu lùc.  

4.2   Yªu cÇu vÒ hÖ thèng tµi liÖu 

4.2.1   Kh¸i qu¸t 

C¸c tµi liÖu cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ph¶i 

bao gåm 

a)  c¸c v¨n b¶n c«ng bè vÒ chÝnh s¸ch chÊt 

l−îng vµ môc tiªu chÊt l−îng, 

b)   sæ tay chÊt l−îng, 

c)   c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n theo yªu cÇu cña 

tiªu chuÈn nµy, 

d)  c¸c tµi liÖu cÇn cã cña tæ chøc ®Ó ®¶m b¶o 

viÖc ho¹ch ®Þnh, t¸c nghiÖp vµ kiÓm so¸t cã 

hiÖu lùc c¸c qu¸ tr×nh cña tæ chøc ®ã, vµ 

e)   c¸c hå s¬ theo yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy 

(xem 4.2.4). 

Chó thÝch 1: Khi thuËt ng÷ "thñ tôc d¹ng v¨n b¶n" 

4.2   Yªu cÇu vÒ hÖ thèng tµi liÖu 

4.2.1   Kh¸i qu¸t 

C¸c tµi liÖu cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng ph¶i 

bao gåm: 

a) v¨n b¶n c«ng bè vÒ chÝnh s¸ch chÊt l−îng vµ 

môc tiªu chÊt l−îng; 

b)  sæ tay chÊt l−îng; 

c) c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n theo yªu cÇu cña 

tiªu chuÈn nµy; 

d) c¸c tµi liÖu cÇn cã cña tæ chøc ®Ó ®¶m b¶o 

viÖc ho¹ch ®Þnh, t¸c nghiÖp vµ kiÓm so¸t cã 

hiÖu lùc c¸c qu¸ tr×nh cña tæ chøc ®ã; 

e) c¸c hå s¬ theo yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy 

(xem 4.2.4). 

f) mäi tµi liÖu kh¸c ®−îc quy ®Þnh bëi c¸c v¨n b¶n 
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xuÊt hiÖn trong tiªu chuÈn nµy, th× thñ tôc ®ã ph¶i 

®−îc x©y dùng, lËp thµnh v¨n b¶n, thùc hiÖn vµ duy 

tr×. 

Chó thÝch 2: Møc ®é v¨n b¶n ho¸ hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng cña mçi tæ chøc cã thÓ kh¸c nhau tuú thuéc 

vµo 

a)  quy m« cña tæ chøc vµ lo¹i h×nh ho¹t ®éng, 

b) sù phøc t¹p vµ sù t−¬ng t¸c gi÷a c¸c qu¸ tr×nh, 

vµ 

c) n¨ng lùc cña con ng−êi. 

Chó thÝch 3: HÖ thèng tµi liÖu cã thÓ ë bÊt kú d¹ng 

hoÆc lo¹i ph−¬ng tiÖn truyÒn th«ng nµo. 

 

ph¸p quy quèc gia hoÆc khu vùc. 

ë trong tiªu chuÈn nµy, nÕu cã quy ®Þnh r»ng 

mét yªu cÇu, thñ tôc, ho¹t ®éng hoÆc tho¶ thuËn 

®Æc biÖt ®−îc "lËp thµnh v¨n b¶n" th× yªu cÇu, 

thñ tôc, ho¹t ®éng hoÆc tho¶ thuËn ®Æc biÖt ®ã 

ph¶i ®−îc ¸p dông vµ duy tr×.  

§èi víi mçi lo¹i hoÆc kiÓu dông cô y tÕ, tæ chøc 

ph¶i thiÕt lËp vµ duy tr× mét tÖp tµi liÖu gåm cã 

hoÆc x¸c ®Þnh c¸c tµi liÖu ®Þnh râ quy ®Þnh ®èi víi 

s¶n phÈm vµ yªu cÇu ®èi víi hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng (xem 4.2.3). C¸c tµi liÖu nµy ®Þnh râ 

qu¸ tr×nh chÕ t¹o hoµn chØnh vµ, nÕu thÝch hîp, 

l¾p ®Æt vµ dÞch vô b¶o d−ìng. 

Chó thÝch 1: Møc ®é v¨n b¶n ho¸ hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng cña mçi tæ chøc cã thÓ kh¸c nhau tuú 

thuéc vµo: 

   a)   quy m« cña tæ chøc vµ lo¹i h×nh ho¹t ®éng; 

   b)   sù phøc t¹p vµ sù liªn hÖ gi÷a c¸c qu¸ tr×nh; 

   c) n¨ng lùc cña con ng−êi. 

Chó thÝch 2: HÖ thèng tµi liÖu ®−îc thÓ hiÖn d−íi 

bÊt kú d¹ng hoÆc lo¹i ph−¬ng tiÖn truyÒn th«ng nµo. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Néi dung cña 4.2.1 cña 

TCVN ISO 13485 bao gåm tÊt c¶ c¸c yªu cÇu cã 

trong 4.2.1 cña TCVN ISO 9001 t−¬ng øng, cã 

bæ sung thªm c«ng bè chung liªn quan ®Õn 

nh÷ng v¨n b¶n ph¸p quy mµ cã thÓ c¸c yªu cÇu 

vÒ hÖ thèng tµi liÖu vµ yªu cÇu ®Æc thï ®èi víi 

tÖp d÷ liÖu (file) chøa nh÷ng tµi liÖu quy ®Þnh cjho 

tõng lo¹i/kiÓu dông cô y tÕ. Ngoµi ra, néi dung 

nµy cßn bao gåm c¶ c¸c yªu cÇu vÒ hÖ thèng tµi 

liÖu cho nh÷ng ho¹t ®éng vµ bè trÝ ®Æc biÖt. Néi 

dung nµy phï hîp hoµn toµn víi c¸c môc tiªu 

cña viÖc thùc hiÖn quy ®Þnh cña c¸c v¨n b¶n 

ph¸p quy hiÖn hµnh vµ viÖc thóc ®Èy sù hµi hoµ 

cña nh÷ng v¨n b¶n ph¸p quy míi liªn quan ®Õn 
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dông cô y tÕ trªn ph¹m vi toµn thÕ giíi.  

4.2.2   Sæ tay chÊt l−îng 

Tæ chøc ph¶i lËp vµ duy tr× sæ tay chÊt l−îng 

trong ®ã bao gåm 

a)  ph¹m vi cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng, bao 

gåm c¶ c¸c néi dung chi tiÕt vµ lý gi¶i vÒ bÊt 

cø ngo¹i lÖ nµo (xem 1.2), 

b)  c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®−îc thiÕt lËp cho hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng hoÆc viÖn dÉn ®Õn 

chóng vµ, 

c) m« t¶ sù t−¬ng t¸c gi÷a c¸c qu¸ tr×nh trong hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng.    

 

4.2.2   Sæ tay chÊt l−îng 

Tæ chøc ph¶i lËp vµ duy tr× sæ tay chÊt l−îng 

trong ®ã bao gåm: 

a)   ph¹m vi cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng, 

bao gåm c¶ c¸c néi dung chi tiÕt vµ sù gi¶i 

thÝch vÒ mäi ngo¹i lÖ vµ/hoÆc nh÷ng quy ®Þnh 

kh«ng ¸p dông (xem 1.2); 

b)   c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®−îc thiÕt lËp cho hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng hoÆc viÖn dÉn ®Õn 

chóng; 

c)   m« t¶ sù t−¬ng t¸c gi÷a c¸c qu¸ tr×nh trong 

hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng.    

Sæ tay chÊt l−îng cÇn nªu râ cÊu tróc cña hÖ 

thèng tµi liÖu ®−îc sö dông trong hÖ thèng qu¶n 

lý chÊt l−îng. 

4.2.3   KiÓm so¸t tµi liÖu 

C¸c tµi liÖu theo yªu cÇu cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng ph¶i ®−îc kiÓm so¸t. Hå s¬ chÊt l−îng 

lµ mét lo¹i tµ× liÖu ®Æc biÖt vµ ph¶i ®−îc kiÓm 

so¸t theo c¸c yªu cÇu nªu trong 4.2.4 . 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh 

viÖc kiÓm so¸t cÇn thiÕt nh»m: 

a) phª duyÖt tµi liÖu vÒ sù tháa ®¸ng tr−íc khi 

ban hµnh, 

b) xem xÐt, cËp nhËt khi cÇn vµ phª duyÖt l¹i tµi 

liÖu, 

c) ®¶m b¶o nhËn biÕt ®−îc c¸c thay ®æi vµ t×nh 

tr¹ng söa ®æi hiÖn hµnh cña tµi liÖu, 

d) ®¶m b¶o c¸c b¶n cña c¸c tµi liÖu thÝch hîp 

s½n cã ë n¬i sö dông, 

e)   ®¶m b¶o tµi liÖu lu«n râ rµng, dÔ nhËn biÕt, 

f)   ®¶m b¶o c¸c tµi liÖu cã nguån gèc bªn ngoµi 

®−îc nhËn biÕt vµ viÖc ph©n phèi chóng ®−îc 

4.2.3   KiÓm so¸t tµi liÖu 

C¸c tµi liÖu theo yªu cÇu cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng ph¶i ®−îc kiÓm so¸t. Hå s¬ chÊt l−îng 

lµ mét lo¹i tµ× liÖu ®Æc biÖt vµ ph¶i ®−îc kiÓm 

so¸t theo c¸c yªu cÇu nªu trong 4.2.4 . 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh 

viÖc kiÓm so¸t cÇn thiÕt nh»m: 

a)   xem xÐt vµ phª duyÖt tµi liÖu vÒ sù tháa ®¸ng 

tr−íc khi ban hµnh; 

b)   xem xÐt, cËp nhËt khi cÇn vµ phª duyÖt l¹i tµi 

liÖu; 

c)   ®¶m b¶o nhËn biÕt ®−îc c¸c thay ®æi vµ t×nh 

tr¹ng söa ®æi hiÖn hµnh cña tµi liÖu; 

d)  ®¶m b¶o c¸c b¶n cña c¸c tµi liÖu thÝch hîp 

s½n cã ë n¬i sö dông; 

e)   ®¶m b¶o tµi liÖu lu«n râ rµng, dÔ nhËn biÕt; 

f)   ®¶m b¶o c¸c tµi liÖu cã nguån gèc bªn ngoµi 

®−îc nhËn biÕt vµ viÖc ph©n phèi chóng ®−îc 
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kiÓm so¸t, vµ 

g) ng¨n ngõa viÖc sö dông v« t×nh c¸c tµi liÖu lçi 

thêi vµ ¸p dông c¸c dÊu hiÖu nhËn biÕt thÝch 

hîp nÕu chóng ®−îc gi÷ l¹i v× môc ®Ých nµo 

®ã. 

kiÓm so¸t; 

g)   ng¨n ngõa viÖc sö dông v« t×nh c¸c tµi liÖu lçi 

thêi vµ ¸p dông c¸c dÊu hiÖu nhËn biÕt thÝch hîp 

nÕu chóng ®−îc gi÷ l¹i v× môc ®Ých nµo ®ã. 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng nh÷ng thay ®æi trong 

tµi liÖu ®Òu ®−îc xem xÐt vµ phª duyÖt bëi nh÷ng 

ng−êi ®· phª duyÖt tµi liÖu tr−íc ®ã hoÆc bëi 

nh÷ng ng−êi ®−îc chØ ®Þnh kh¸c cã kh¶ n¨ng tiÕp 

cËn ®−îc víi th«ng tin gèc thÝch hîp lµm c¬ së 

cho viÖc ®−a ra quyÕt ®Þnh. 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh thêi h¹n l−u gi÷ ®èi víi c¸c 

tµi liÖu ®−îc kiÓm so¸t ®· lçi thêi, Ýt nhÊt mét b¶n 

®èi víi tõng tµi liÖu. Thêi h¹n nµy ph¶i ®¶m b¶o 

®−îc r»ng nh÷ng tµi liÖu mµ theo ®ã c¸c dông cô 

y tÕ ®· ®−îc chÕ t¹o vµ thö nghiÖm lu«n s½n cã Ýt 

nhÊt trong thêi gian sö dông cña dông cô y tÕ liªn 

quan do tæ chøc x¸c ®Þnh nh−ng kh«ng ng¾n h¬n 

thêi h¹n l−u gi÷ cña bÊt kú hå s¬ nµo (xem 4.2.4) 

hoÆc thêi h¹n ®· ®−îc quy ®Þnh bëi yªu cÇu chÕ 

®Þnh liªn quan. 

4.2.4   KiÓm so¸t hå s¬ 

Ph¶i lËp vµ duy tr× c¸c hå s¬ ®Ó cung cÊp b»ng 

chøng vÒ sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu vµ ho¹t 

®éng t¸c nghiÖp cã hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng. C¸c hå s¬ chÊt l−îng ph¶i râ rµng, dÔ 

nhËn biÕt vµ dÔ sö dông. Ph¶i lËp mét thñ tôc 

b»ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh viÖc kiÓm so¸t cÇn 

thiÕt ®èi víi viÖc nhËn biÕt, b¶o qu¶n, b¶o vÖ, sö 

dông, x¸c ®Þnh thêi gian l−u gi÷ vµ huû bá c¸c hå 

s¬ chÊt l−îng. 

 

4.2.4   KiÓm so¸t hå s¬ 

Ph¶i lËp vµ duy tr× c¸c hå s¬ ®Ó cung cÊp b»ng 

chøng vÒ sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu vµ ho¹t 

®éng t¸c nghiÖp cã hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng. C¸c hå s¬ chÊt l−îng ph¶i râ rµng, dÔ 

nhËn biÕt vµ dÔ sö dông. Ph¶i lËp mét thñ tôc 

b»ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh viÖc kiÓm so¸t cÇn 

thiÕt ®èi víi viÖc nhËn biÕt, b¶o qu¶n, b¶o vÖ, sö 

dông, x¸c ®Þnh thêi gian l−u gi÷ vµ huû bá c¸c hå 

s¬ chÊt l−îng. 

Tæ chøc ph¶i l−u gi÷ c¸c hå s¬ trong thêi h¹n Ýt 

nhÊt lµ b»ng thêi h¹n sö dông cña dông cô y tÕ 

mµ tæ chøc ®· x¸c ®Þnh nh−ng kh«ng ng¾n h¬n 

thêi h¹n 2 n¨m kÓ tõ ngµy s¶n phÈm ®ã ®−îc 

®−a ra thÞ tr−êng hoÆc thêi h¹n ®· ®−îc quy ®Þnh 
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bëi yªu cÇu chÕ ®Þnh liªn quan. 

5   Tr¸ch nhiÖm cña l·nh ®¹o 

5.1   Cam kÕt cña l·nh ®¹o 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i cung cÊp b»ng chøng vÒ 

sù cam kÕt cña m×nh ®èi víi viÖc x©y dùng vµ 

thùc hiÖn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ c¶i tiÕn 

th−êng xuyªn hiÖu lùc cña hÖ thèng ®ã b»ng 

c¸ch 

a) truyÒn ®¹t cho tæ chøc vÒ tÇm quan träng cña 

viÖc ®¸p øng kh¸ch hµng còng nh− c¸c yªu 

cÇu cña ph¸p luËt vµ chÕ ®Þnh, 

b) thiÕt lËp chÝnh s¸ch chÊt l−îng, 

c) ®¶m b¶o viÖc thiÕt lËp c¸c môc tiªu chÊt l−îng,

d)  tiÕn hµnh viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o, vµ 

e)  ®¶m b¶o s½n cã c¸c nguån lùc. 

5   Tr¸ch nhiÖm cña l·nh ®¹o 

5.1   Cam kÕt cña l·nh ®¹o 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i cung cÊp b»ng chøng vÒ 

sù cam kÕt cña m×nh ®èi víi viÖc x©y dùng vµ 

thùc hiÖn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ duy tr× 

hiÖu lùc cña hÖ thèng ®ã b»ng c¸ch: 

a)   truyÒn ®¹t cho tæ chøc vÒ tÇm quan träng cña 

viÖc ®¸p øng kh¸ch hµng còng nh− c¸c yªu 

cÇu cña ph¸p luËt vµ chÕ ®Þnh; 

b)   thiÕt lËp chÝnh s¸ch chÊt l−îng; 

c)   ®¶m b¶o viÖc thiÕt lËp c¸c môc tiªu chÊt l−îng; 

d)   tiÕn hµnh viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o; 

e)   ®¶m b¶o s½n cã c¸c nguån lùc. 

Chó thÝch: Víi môc ®Ých cña tiªu chuÈn nµy, c¸c 

yªu cÇu cña ph¸p luËt chØ giíi h¹n ë ®é an toµn vµ 

tÝnh n¨ng sö dông cña dông cô y tÕ. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt:  Néi dung cña ®iÒu nµy 

phï hîp hoµn toµn víi môc tiªu cña viÖc thùc 

hiÖn quy ®Þnh cña v¨n b¶n ph¸p quy hiÖn hµnh 

vµ thóc ®Èy sù hµi hoµ cña c¸c v¨n b¶n ph¸p 

quy míi liªn quan ®Õn dông cô y tÕ trªn ph¹m vi 

toµn thÕ giíi. C¸c v¨n b¶n ph¸p quy hiÖn hµnh 

h−íng vµo tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng nh»m chØ s¶n xuÊt ra c¸c s¶n phÈm 

an toµn vµ cã hiÖu lùc. 

5.2   H−íng vµo kh¸ch hµng 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o r»ng c¸c yªu 

cÇu cña kh¸ch hµng ®−îc x¸c ®Þnh vµ ®¸p øng 

nh»m n©ng cao sù tho¶ m·n kh¸ch hµng (xem 

7.2.1 vµ 8.2.1). 

5.2   H−íng vµo kh¸ch hµng 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o r»ng c¸c yªu 

cÇu cña kh¸ch hµng ®−îc x¸c ®Þnh vµ ®¸p øng 

(xem 7.2.1 vµ 8.2.1). 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: ViÖc thÓ hiÖn néi dung 

®iÒu nµy (so víi TCVN ISO 9001) lµ phï hîp víi 

quan quan ®iÓm cho r»ng sù tho¶ m·n cña 

kh¸ch hµng kh«ng ph¶i lµ môc tiªu chÕ ®Þnh 
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thÝch hîp ®èi víi dông cô y tÕ. Do ®ã, néi dung 

nµy phï hîp víi môc tiªu cña TCVN ISO 13485, 

®ã lµ thóc ®Èy sù hµi hoµ c¸c v¨n b¶n ph¸p quy 

liªn quan ®Õn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng trªn 

ph¹m vi toµn thÕ giíi.  

5.3  ChÝnh s¸ch chÊt l−îng 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o r»ng chÝnh 

s¸ch chÊt l−îng 

a) phï hîp víi môc ®Ých cña tæ chøc, 

b) bao gåm viÖc cam kÕt ®¸p øng c¸c yªu cÇu vµ 

c¶i tiÕn th−êng xuyªn hiÖu lùc cña hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng, 

c) cung cÊp c¬ së cho viÖc thiÕt lËp vµ xem xÐt 

c¸c môc tiªu chÊt l−îng, 

d)  ®−îc truyÒn ®¹t vµ thÊu hiÓu trong tæ chøc, vµ 

e)  ®−îc xem xÐt ®Ó lu«n thÝch hîp. 

 

5.3   ChÝnh s¸ch chÊt l−îng 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o r»ng chÝnh 

s¸ch chÊt l−îng: 

a)   phï hîp víi môc ®Ých cña tæ chøc; 

b)   bao gåm viÖc cam kÕt ®¸p øng c¸c yªu cÇu 

vµ duy tr× hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng; 

c)   cung cÊp c¬ së cho viÖc thiÕt lËp vµ xem xÐt 

c¸c môc tiªu chÊt l−îng; 

d)   ®−îc truyÒn ®¹t vµ thÊu hiÓu trong tæ chøc; 

e)   ®−îc xem xÐt ®Ó lu«n thÝch hîp. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Néi dung 5.3 cña TCVN 

ISO 13485 lo¹i bá khái môc b) ®iÒu cam kÕt vÒ 

c¶i tiÕn liªn tôc tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng vµ thay thÕ b»ng lêi cam kÕt vÒ duy tr× 

tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. Sù 

thay thÕ nµy lµ phï hîp víi môc tiªu cña c¸c v¨n 

b¶n ph¸p quy hiÖn hµnh vµ nh»m thóc ®Èy sù hµi 

hoµ cña nh÷ng v¨n b¶n ph¸p quy liªn quan ®Õn 

hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng trªn ph¹m vi toµn 

thÕ giíi.  

 5.4   Ho¹ch ®Þnh 

[Néi dung cña 5.4 cña TCVN ISO 13485 hoµn 

toµn t−¬ng ®−¬ng víi néi dung cña 5.4 cña 

TCVN ISO 9001]  

5.5  Tr¸ch nhiÖm, quyÒn h¹n vµ trao ®æi th«ng 

tin 

5.5.1   Tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o c¸c tr¸ch 

5.5  Tr¸ch nhiÖm, quyÒn h¹n vµ trao ®æi th«ng 

tin 

5.5.1   Tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i ®¶m b¶o c¸c tr¸ch 
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nhiÖm, quyÒn h¹n vµ mèi quan hÖ cña chóng 

®−îc x¸c ®Þnh vµ th«ng b¸o trong tæ chøc. 

 

nhiÖm, quyÒn h¹n vµ mèi quan hÖ cña chóng 

®−îc x¸c ®Þnh, ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n vµ th«ng 

b¸o trong tæ chøc. 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i thiÕt lËp mèi quan hÖ 

t−¬ng t¸c gi÷a tÊt c¶ mäi ng−êi chÞu sù l·nh ®¹o 

cña m×nh, thùc hiÖn vµ kiÓm tra x¸c nhËn c«ng 

viÖc ¶nh h−ëng tíi chÊt l−îng vµ ph¶i ®¶m b¶o 

sù ®éc lËp vµ quyÒn h¹n cÇn thiÕt cho viÖc thùc 

hiÖn nh÷ng nhiÖm vô nµy. 

Chó thÝch: C¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc 

khu vùc cã thÓ yªu cÇu viÖc chØ ®Þnh nh÷ng ng−êi cô 

thÓ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn 

viÖc theo dâi nh÷ng sù kiÖn diÔn ra ë giai ®o¹n tiÒn 

s¶n xuÊt vµ th«ng b¸o vÒ nh÷ng sù viÖc bÊt lîi (xem 

8.2.1 vµ 8.5.1). 

5.5.2   §¹i diÖn cña l·nh ®¹o 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i chØ ®Þnh mét thµnh viªn 

trong ban l·nh ®¹o, ngoµi c¸c tr¸ch nhiÖm kh¸c, 

cã tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n bao gåm 

a) ®¶m b¶o c¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt cña hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng ®−îc thiÕt lËp, thùc hiÖn vµ 

duy tr×; 

b) b¸o c¸o cho l·nh ®¹o cao nhÊt vÒ kÕt qu¶ 

ho¹t ®éng cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ 

vÒ mäi nhu cÇu c¶i tiÕn, vµ 

c) ®¶m b¶o thóc ®Èy toµn bé tæ chøc nhËn thøc 

®−îc c¸c yªu cÇu cña kh¸ch hµng. 

Chó thÝch: Tr¸ch nhiÖm cña ®¹i diÖn l·nh ®¹o vÒ 

chÊt l−îng cã thÓ bao gåm c¶ quan hÖ víi bªn ngoµi 

vÒ c¸c vÊn ®Ò cã liªn quan ®Õn hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng. 

5.5.2   §¹i diÖn cña l·nh ®¹o 

L·nh ®¹o cao nhÊt ph¶i chØ ®Þnh mét thµnh viªn 

trong ban l·nh ®¹o, ngoµi c¸c tr¸ch nhiÖm kh¸c, 

cã tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n bao gåm 

a) ®¶m b¶o c¸c qu¸ tr×nh cÇn thiÕt cña hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng ®−îc thiÕt lËp, thùc hiÖn vµ 

duy tr×; 

b)  b¸o c¸o cho l·nh ®¹o cao nhÊt vÒ kÕt qu¶ 

ho¹t ®éng cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ 

vÒ mäi nhu cÇu c¶i tiÕn, vµ 

c)  ®¶m b¶o thóc ®Èy toµn bé tæ chøc nhËn thøc 

®−îc c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ c¸c yªu cÇu 

cña kh¸ch hµng. 

Chó thÝch: Tr¸ch nhiÖm cña ®¹i diÖn l·nh ®¹o vÒ chÊt 

l−îng cã thÓ bao gåm c¶ quan hÖ víi bªn ngoµi vÒ c¸c 

vÊn ®Ò cã liªn quan ®Õn hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

 5.5.3   Trao ®æi th«ng tin néi bé 

[Néi dung cña 5.5.3 cña TCVN ISO 13485 hoµn 

toµn t−¬ng ®−¬ng víi néi dung cña 5.5.3 cña 

TCVN ISO 9001] 
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5.6   Xem xÐt cña l·nh ®¹o 5.6   Xem xÐt cña l·nh ®¹o 

5.6.1   Kh¸i qu¸t 

[Néi dung cña 5.6.1 cña TCVN ISO 13485 hoµn 

toµn t−¬ng ®−¬ng víi néi dung cña 5.6.1 cña 

TCVN ISO 9001] 

5.6.2   §Çu vµo cña viÖc xem xÐt 

§Çu vµo cña viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o ph¶i bao 

gåm th«ng tin vÒ 

a)   kÕt qu¶ cña c¸c cuéc ®¸nh gi¸, 

b)   ph¶n håi cña kh¸ch hµng, 

c)   viÖc thùc hiÖn c¸c qu¸ tr×nh vµ sù phï hîp 

cña s¶n phÈm, 

d)   t×nh tr¹ng cña c¸c hµnh ®éng kh¾c phôc vµ 

phßng ngõa, 

e)   c¸c hµnh ®éng tiÕp theo tõ c¸c cuéc xem xÐt 

cña l·nh ®¹o lÇn tr−íc, 

f)   nh÷ng thay ®æi cã thÓ ¶nh h−ëng ®Õn hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng, vµ 

g)   c¸c khuyÕn nghÞ vÒ c¶i tiÕn. 

 

5.6.2   §Çu vµo cña viÖc xem xÐt 

§Çu vµo cña viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o ph¶i bao 

gåm th«ng tin vÒ 

a) kÕt qu¶ cña c¸c cuéc ®¸nh gi¸, 

b) ph¶n håi cña kh¸ch hµng, 

c) viÖc thùc hiÖn c¸c qu¸ tr×nh vµ sù phï hîp cña 

s¶n phÈm, 

d) t×nh tr¹ng cña c¸c hµnh ®éng kh¾c phôc vµ 

phßng ngõa, 

e) c¸c hµnh ®éng tiÕp theo tõ c¸c cuéc xem xÐt 

cña l·nh ®¹o lÇn tr−íc, 

f) nh÷ng thay ®æi cã thÓ ¶nh h−ëng ®Õn hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng, vµ 

g) c¸c khuyÕn nghÞ vÒ c¶i tiÕn, 

h) c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh míi hoÆc ®· ®−îc söa ®æi.

5.6.3 §Çu ra cña viÖc xem xÐt 

§Çu ra cña viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o ph¶i bao 

gåm mäi quyÕt ®Þnh vµ hµnh ®éng liªn quan ®Õn 

a) viÖc n©ng cao tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n 

lý chÊt l−îng vµ c¶i tiÕn c¸c qu¸ tr×nh cña hÖ 

thèng, 

b) viÖc c¶i tiÕn c¸c s¶n phÈm liªn quan ®Õn yªu 

cÇu cña kh¸ch hµng, vµ 

c)  nhu cÇu vÒ nguån lùc. 

5.6.3 §Çu ra cña viÖc xem xÐt 

§Çu ra cña viÖc xem xÐt cña l·nh ®¹o ph¶i bao 

gåm mäi quyÕt ®Þnh vµ hµnh ®éng liªn quan ®Õn: 

a)  c¸c c¶i tiÕn cÇn thiÕt ®Ó duy tr× tÝnh hiÖu lùc 

cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ c¸c qu¸ 

tr×nh cña hÖ thèng; 

b)   viÖc c¶i tiÕn c¸c s¶n phÈm liªn quan ®Õn yªu 

cÇu cña kh¸ch hµng; 

c)   nhu cÇu vÒ nguån lùc. 

6   Qu¶n lý nguån lùc 

6.1 Cung cÊp nguån lùc 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ cung cÊp c¸c nguån lùc 

6   Qu¶n lý nguån lùc 

6.1 Cung cÊp nguån lùc 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ cung cÊp c¸c nguån lùc 
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cÇn thiÕt ®Ó 

a)  thùc hiÖn vµ duy tr× hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng vµ th−êng xuyªn n©ng cao hiÖu lùc cña 

hÖ thèng ®ã, vµ 

b)   t¨ng sù tho¶ m·n kh¸ch hµng b»ng c¸ch ®¸p 

øng c¸c yªu cÇu cña kh¸ch hµng. 

cÇn thiÕt ®Ó: 

a) thùc hiÖn vµ duy tr× hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng vµ duy tr× hiÖu lùc cña hÖ thèng ®ã; 

b) ®¸p øng c¸c yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ yªu cÇu cña 

kh¸ch hµng. 

6.2   Nguån nh©n lùc 6.2   Nguån nh©n lùc 

6.2.1   Kh¸i qu¸t 

[Néi dung cña 6.2.1 cña TCVN ISO 13485 hoµn 

toµn t−¬ng ®−¬ng víi néi dung cña 6.2.1 cña 

TCVN ISO 9001] 

6.2.2   N¨ng lùc, nhËn thøc vµ ®µo t¹o 

Tæ chøc ph¶i  

a)   x¸c ®Þnh n¨ng lùc cÇn thiÕt cña nh÷ng ng−êi 

thùc hiÖn c¸c c«ng viÖc ¶nh h−ëng ®Õn chÊt 

l−îng s¶n phÈm, 

b)   tiÕn hµnh ®µo t¹o hay nh÷ng hµnh ®éng kh¸c 

®Ó ®¸p øng c¸c nhu cÇu nµy, 

c)   ®¸nh gi¸ hiÖu lùc cña c¸c hµnh ®éng ®−îc 

thùc hiÖn, 

d)   ®¶m b¶o r»ng ng−êi lao ®éng nhËn thøc ®−îc 

mèi liªn quan vµ tÇm quan träng cña c¸c ho¹t 

®éng cña hä vµ hä ®ãng gãp nh− thÕ nµo ®èi 

víi viÖc ®¹t ®−îc môc tiªu chÊt l−îng, vµ 

e)   duy tr× hå s¬ thÝch hîp vÒ gi¸o dôc, ®µo t¹o, 

kü n¨ng vµ kinh nghiÖm chuyªn m«n (xem 

4.2.4). 

6.2.2   N¨ng lùc, nhËn thøc vµ ®µo t¹o 

Tæ chøc ph¶i  

a) x¸c ®Þnh n¨ng lùc cÇn thiÕt cña nh÷ng ng−êi 

thùc hiÖn c¸c c«ng viÖc ¶nh h−ëng ®Õn chÊt 

l−îng s¶n phÈm, 

b) tiÕn hµnh ®µo t¹o hay nh÷ng hµnh ®éng kh¸c 

®Ó ®¸p øng c¸c nhu cÇu nµy, 

c) ®¸nh gi¸ hiÖu lùc cña c¸c hµnh ®éng ®−îc 

thùc hiÖn, 

d) ®¶m b¶o r»ng ng−êi lao ®éng nhËn thøc ®−îc 

mèi liªn quan vµ tÇm quan träng cña c¸c ho¹t 

®éng cña hä vµ hä ®ãng gãp nh− thÕ nµo ®èi 

víi viÖc ®¹t ®−îc môc tiªu chÊt l−îng, vµ 

e) duy tr× hå s¬ thÝch hîp vÒ gi¸o dôc, ®µo t¹o, kü 

n¨ng vµ kinh nghiÖm chuyªn m«n (xem 4.2.4). 

Chó thÝch: C¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc 

khu vùc cã thÓ ®ßi hái tæ chøc ph¶i thiÕt lËp nh÷ng thñ 

tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh c¸c nhu cÇu ®µo t¹o. 

6.3   C¬ së h¹ tÇng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh, cung cÊp vµ duy tr× c¬ së 

h¹ tÇng cÇn thiÕt ®Ó ®¹t ®−îc sù phï hîp ®èi víi 

c¸c yªu cÇu vÒ s¶n phÈm. C¬ së h¹ tÇng bao 

gåm vÝ dô nh−: 

6.3   C¬ së h¹ tÇng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh, cung cÊp vµ duy tr× c¬ së 

h¹ tÇng cÇn thiÕt ®Ó ®¹t ®−îc sù phï hîp ®èi víi 

c¸c yªu cÇu vÒ s¶n phÈm. C¬ së h¹ tÇng bao 

gåm vÝ dô nh−: 
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a) nhµ cöa, kh«ng gian lµm viÖc vµ c¸c ph−¬ng 

tiÖn kÌm theo; 

b) trang thiÕt bÞ (c¶ phÇn cøng vµ phÇn mÒm) vµ 

c) dÞch vô hç trî (nh− vËn chuyÓn hoÆc trao ®æi 

th«ng tin). 

 

a) nhµ cöa, kh«ng gian lµm viÖc vµ c¸c ph−¬ng 

tiÖn kÌm theo; 

b) trang thiÕt bÞ (c¶ phÇn cøng vµ phÇn mÒm) vµ 

c) dÞch vô hç trî (nh− vËn chuyÓn hoÆc trao ®æi 

th«ng tin). 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n ®èi 

víi c¸c ho¹t ®éng b¶o d−ìng, kÓ c¶ tÇn suÊt thùc 

hiÖn, khi nh÷ng ho¹t ®éng ®ã hoÆc khi  viÖc kh«ng 

cã chóng sÏ ¶nh h−ëng ®Õn chÊt l−îng s¶n phÈm. 

Hå s¬ cña ho¹t ®éng b¶o d−ìng ph¶i ®−îc l−u gi÷ 

(xem 4.2.4). 

6.4   M«i tr−êng lµm viÖc 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ qu¶n lý m«i tr−êng lµm 

viÖc cÇn thiÕt ®Ó ®¹t ®−îc sù phï hîp ®èi víi c¸c 

yªu cÇu cña s¶n phÈm. 

 

6.4   M«i tr−êng lµm viÖc 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ qu¶n lý m«i tr−êng lµm 

viÖc cÇn thiÕt ®Ó ®¹t ®−îc sù phï hîp ®èi víi c¸c 

yªu cÇu cña s¶n phÈm. 

C¸c yªu cÇu sau ph¶i ¸p dông. 

a) Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n 

b¶n vÒ søc khoÎ, t×nh tr¹ng s¹ch sÏ vµ quÇn 

¸o cña ng−êi lao ®éng nÕu sù tiÕp xóc gi÷a 

hä víi s¶n phÈm hoÆc m«i tr−êng lµm viÖc cã 

thÓ cã ¶nh h−ëng xÊu tíi chÊt l−îng cña s¶n 

phÈm (xem 7.5.1.2.1). 

b) NÕu ®iÒu kiÖn cña m«i tr−êng lµm viÖc cã thÓ 

cã t¸c ®éng xÊu ®èi víi chÊt l−îng s¶n phÈm, 

tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n 

b¶n ®èi víi ®iÒu kiÖn cña m«i tr−êng lµm viÖc 

®ã vµ c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n hoÆc h−íng 

dÉn c«ng viÖc ®Ó theo dâi vµ kiÓm so¸t ®iÒu 

kiÖn cña m«i tr−êng lµm viÖc (xem 7.5.1.2.1). 

c) Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng mäi ng−êi lao 

®éng ®−îc yªu cÇu lµm viÖc t¹m thêi trong 

®iÒu kiÖn m«i tr−êng ®Æc biÖt cña m«i tr−êng 

lµm viÖc ®Òu ®−îc ®µo t¹o mét c¸ch phï hîp 

hoÆc ®−îc gi¸m s¸t bëi nh÷ng ng−êi ®· ®uùc 

®µo t¹o [xem 6.2.2 b)]. 
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d)  NÕu thÝch hîp, ph¶i thiÕt lËp vµ lËp thµnh v¨n 

b¶n c¸c tho¶ thuËn ®Æc biÖt vÒ kiÓm so¸t s¶n 

phÈm bÞ nhiÔm bÈn vµ cã kh¶ n¨ng bÞ nhiÔm 

bÈn nh»m ng¨n ngõa sù nhiÔm bÈn cña s¶n 

phÈm kh¸c, cña m«i tr−êng lµm viÖc hoÆc 

ng−êi lao ®éng (xem 7.5.3.1). 

7   T¹o s¶n phÈm 

7.1   Ho¹ch ®Þnh viÖc t¹o s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch vµ triÓn khai c¸c qu¸ tr×nh 

cÇn thiÕt ®èi víi viÖc t¹o s¶n phÈm. Ho¹ch ®Þnh viÖc 

t¹o s¶n phÈm ph¶i nhÊt qu¸n víi c¸c yªu cÇu cña 

c¸c qu¸ tr×nh kh¸c cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

(xem 4.1). 

Trong qu¸ tr×nh ho¹ch ®Þnh viÖc t¹o s¶n phÈm, 

khi thÝch hîp tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh nh÷ng ®iÒu 

sau ®©y: 

a) c¸c môc tiªu chÊt l−îng vµ c¸c yªu cÇu ®èi víi 

s¶n phÈm; 

b) nhu cÇu thiÕt lËp c¸c qu¸ tr×nh, tµi liÖu vµ viÖc 

cung cÊp c¸c nguån lùc cô thÓ ®èi víi s¶n 

phÈm; 

c) c¸c ho¹t ®éng kiÓm tra x¸c nhËn, x¸c nhËn gi¸ 

trÞ sö dông, c¸c ho¹t ®éng theo dâi, kiÓm tra vµ 

thö nghiÖm cô thÓ cÇn thiÕt ®èi víi s¶n phÈm 

vµ c¸c chuÈn mùc chÊp nhËn s¶n phÈm; 

d) c¸c hå s¬ cÇn thiÕt ®Ó cung cÊp b»ng chøng 

r»ng c¸c qu¸ tr×nh thùc hiÖn vµ s¶n phÈm t¹o 

thµnh ®¸p øng c¸c yªu cÇu (xem 4.2.4). 

§Çu ra cña viÖc ho¹ch ®Þnh ph¶i ®−îc thÓ hiÖn 

phï hîp víi ph−¬ng ph¸p t¸c nghiÖp cña tæ chøc. 

Chó thÝch 1: Tµi liÖu qui ®Þnh c¸c qu¸ tr×nh cña hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng (bao gåm c¶ c¸c qu¸ tr×nh 

t¹o s¶n phÈm) vµ c¸c nguån lùc ®−îc sö dông ®èi víi 

mét s¶n phÈm, dù ¸n hay hîp ®ång cô thÓ cã thÓ 

®−îc coi nh− mét kÕ ho¹ch chÊt l−îng. 

7    T¹o s¶n phÈm 

7.1   Ho¹ch ®Þnh viÖc t¹o s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch vµ triÓn khai c¸c qu¸ tr×nh 

cÇn thiÕt ®èi víi viÖc t¹o s¶n phÈm. Ho¹ch ®Þnh viÖc 

t¹o s¶n phÈm ph¶i nhÊt qu¸n víi c¸c yªu cÇu cña 

c¸c qu¸ tr×nh kh¸c cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

(xem 4.1). 

Trong qu¸ tr×nh ho¹ch ®Þnh viÖc t¹o s¶n phÈm, 

khi thÝch hîp tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh nh÷ng ®iÒu 

sau ®©y: 

a)  c¸c môc tiªu chÊt l−îng vµ c¸c yªu cÇu ®èi 

víi s¶n phÈm; 

b)  nhu cÇu thiÕt lËp c¸c qu¸ tr×nh, tµi liÖu vµ viÖc 

cung cÊp c¸c nguån lùc cô thÓ ®èi víi s¶n 

phÈm; 

c)  c¸c ho¹t ®éng kiÓm tra x¸c nhËn, x¸c nhËn 

gi¸ trÞ sö dông, c¸c ho¹t ®éng theo dâi, kiÓm 

tra vµ thö nghiÖm cô thÓ cÇn thiÕt ®èi víi s¶n 

phÈm vµ c¸c chuÈn mùc chÊp nhËn s¶n 

phÈm; 

d)   c¸c hå s¬ cÇn thiÕt ®Ó cung cÊp b»ng chøng 

r»ng c¸c qu¸ tr×nh thùc hiÖn vµ s¶n phÈm t¹o 

thµnh ®¸p øng c¸c yªu cÇu (xem 4.2.4). 

§Çu ra cña viÖc ho¹ch ®Þnh ph¶i ®−îc thÓ hiÖn 

phï hîp víi ph−¬ng ph¸p t¸c nghiÖp cña tæ chøc.

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n 

®èi víi viÖc qu¶n lý c¸c rñi ro trong toµn bé qu¸ 

tr×nh t¹o s¶n phÈm. Hå s¬ liªn quan ®Õn qu¶n lý 
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Chó thÝch 2: Tæ chøc ph¶i ¸p dông c¸c yªu cÇu nªu 

trong 7.3 ®Ó triÓn khai qu¸ tr×nh t¹o s¶n phÈm. 

rñi ro ph¶i ®−îc l−u gÜ (xem 4.2.4). 

Chó thÝch 1: Tµi liÖu qui ®Þnh c¸c qu¸ tr×nh cña hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng (bao gåm c¶ c¸c qu¸ tr×nh 

t¹o s¶n phÈm) vµ c¸c nguån lùc ®−îc sö dông ®èi víi 

mét s¶n phÈm, dù ¸n hay hîp ®ång cô thÓ cã thÓ 

®−îc coi nh− mét kÕ ho¹ch chÊt l−îng. 

Chó thÝch 2: Tæ chøc ph¶i ¸p dông c¸c yªu cÇu nªu 

trong 7.3 ®Ó triÓn khai qu¸ tr×nh t¹o s¶n phÈm. 

Chó thÝch 3: Xem ISO 14971 vÒ h−íng dÉn liªn 

quan ®Õn qu¶n lý rñi ro. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Nh»m lµm cho néi dung 

nµy phï hîp hoµn toµn víi môc tiªu cña viÖc 

thùc hiÖn quy ®Þnh cña c¸c v¨n b¶n ph¸p quy 

hiÖn hµnh vµ viÖc thóc ®Èy sù hµi hoµ cña c¸c 

v¨n b¶n ph¸p quy míi liªn quan ®Õn dông cô y tÕ 

trªn ph¹m vi toµn thÕ giíi. Qu¶n lý rñi ro lµ mét 

ho¹t ®éng chñ yÕu x¸c ®Þnh b¶n chÊt vµ khèi 

l−îng c«ng viÖc trong nhiÒu lÜnh vùc mµ hÖ thèng 

qu¶n lý chÊt l−îng cña tæ chøc ®Ò cËp ®Õn. 

7.2  C¸c qu¸ tr×nh liªn quan ®Õn kh¸ch hµng 7.2  C¸c qu¸ tr×nh liªn quan ®Õn kh¸ch hµng 

7.2.1  X¸c ®Þnh c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn s¶n 

phÈm 

[Néi dung cña 7.2.1 cña TCVN ISO 13485 hoµn 

toµn t−¬ng ®−¬ng víi néi dung cña 7.2.1 cña 

TCVN ISO 9001]   

7.2.2   Xem xÐt c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn s¶n 

phÈm 

Tæ chøc ph¶i xem xÐt c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn 

s¶n phÈm. ViÖc xem xÐt nµy ph¶i ®−îc tiÕn hµnh 

tr−íc khi tæ chøc cam kÕt cung cÊp s¶n phÈm 

cho kh¸ch hµng (vÝ dô nh− nép ®¬n dù thÇu, 

chÊp nhËn hîp ®ång hay ®¬n ®Æt hµng, chÊp 

nhËn sù thay ®æi trong hîp ®ång hay ®¬n ®Æt 

hµng) vµ ph¶i ®¶m b¶o r»ng 

a)   yªu cÇu vÒ s¶n phÈm ®−îc ®Þnh râ; 

7.2.2   Xem xÐt c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn s¶n 

phÈm 

Tæ chøc ph¶i xem xÐt c¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn 

s¶n phÈm. ViÖc xem xÐt nµy ph¶i ®−îc tiÕn hµnh 

tr−íc khi tæ chøc cam kÕt cung cÊp s¶n phÈm 

cho kh¸ch hµng (vÝ dô nh− nép ®¬n dù thÇu, 

chÊp nhËn hîp ®ång hay ®¬n ®Æt hµng, chÊp 

nhËn sù thay ®æi trong hîp ®ång hay ®¬n ®Æt 

hµng) vµ ph¶i ®¶m b¶o r»ng 

a) yªu cÇu vÒ s¶n phÈm ®−îc ®Þnh râ vµ ®−îc lËp 
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b)  c¸c yªu cÇu trong hîp ®ång hoÆc ®¬n ®Æt 

hµng kh¸c víi nh÷ng g× ®· nªu tr−íc ®ã ph¶i 

®−îc gi¶i quyÕt; vµ 

c)   tæ chøc cã kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®· 

®Þnh. 

Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc xem xÐt 

vµ c¸c hµnh ®éng n¶y sinh tõ viÖc xem xÐt (xem 

4.2.4). 

 

Khi kh¸ch hµng ®−a ra c¸c yªu cÇu kh«ng b»ng 

v¨n b¶n, c¸c yªu cÇu cña kh¸ch hµng ph¶i ®−îc 

tæ chøc ®ã kh¼ng ®Þnh tr−íc khi chÊp nhËn. 

Khi yªu cÇu vÒ s¶n phÈm thay ®æi, tæ chøc ph¶i 

®¶m b¶o r»ng c¸c v¨n b¶n t−¬ng øng ®−îc söa 

®æi vµ c¸c c¸ nh©n liªn quan nhËn thøc ®−îc c¸c 

yªu cÇu thay ®æi ®ã. 

Chó thÝch: Trong mét sè t×nh huèng, vÝ dô nh− trong 

b¸n hµng qua internet, víi mçi lÇn ®Æt hµng, viÖc xem 

xÐt mét c¸ch chÝnh thøc lµ kh«ng thùc tÕ. Thay vµo 

®ã, viÖc xem xÐt cã thÓ ®−îc thùc hiÖn ®èi víi c¸c 

th«ng tin thÝch hîp vÒ s¶n phÈm nh− danh môc chµo 

hµng hay tµi liÖu qu¶ng c¸o. 

thµnh v¨n b¶n; 

b) c¸c yªu cÇu trong hîp ®ång hoÆc ®¬n ®Æt 

hµng kh¸c víi nh÷ng g× ®· nªu tr−íc ®ã ph¶i 

®−îc gi¶i quyÕt; vµ 

c) tæ chøc cã kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®· 

®Þnh. 

Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc xem xÐt 

vµ c¸c hµnh ®éng n¶y sinh tõ viÖc xem xÐt (xem 

4.2.4). 

Khi kh¸ch hµng ®−a ra c¸c yªu cÇu kh«ng b»ng 

v¨n b¶n, c¸c yªu cÇu cña kh¸ch hµng ph¶i ®−îc 

tæ chøc ®ã kh¼ng ®Þnh tr−íc khi chÊp nhËn. 

Khi yªu cÇu vÒ s¶n phÈm thay ®æi, tæ chøc ph¶i 

®¶m b¶o r»ng c¸c v¨n b¶n t−¬ng øng ®−îc söa 

®æi vµ c¸c c¸ nh©n liªn quan nhËn thøc ®−îc c¸c 

yªu cÇu thay ®æi ®ã. 

Chó thÝch: Trong mét sè t×nh huèng, vÝ dô nh− trong 

b¸n hµng qua internet, víi mçi lÇn ®Æt hµng, viÖc xem 

xÐt mét c¸ch chÝnh thøc lµ kh«ng thùc tÕ. Thay vµo 

®ã, viÖc xem xÐt cã thÓ ®−îc thùc hiÖn ®èi víi c¸c 

th«ng tin thÝch hîp vÒ s¶n phÈm nh− danh môc chµo 

hµng hay tµi liÖu qu¶ng c¸o.   

7.2.3   Trao ®æi th«ng tin víi kh¸ch hµng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ s¾p xÕp cã hiÖu qu¶ 

viÖc trao ®æi th«ng tin víi kh¸ch hµng cã liªn 

quan tíi 

a) th«ng tin vÒ s¶n phÈm; 

b) xö lý c¸c yªu cÇu, hîp ®ång hoÆc ®¬n ®Æt 

hµng, kÓ c¶ c¸c söa ®æi, vµ 

c) ph¶n håi cña kh¸ch hµng, kÓ c¶ c¸c khiÕu n¹i. 

7.2.3   Trao ®æi th«ng tin víi kh¸ch hµng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh vµ s¾p xÕp cã hiÖu qu¶ 

viÖc trao ®æi th«ng tin víi kh¸ch hµng cã liªn 

quan tíi 

a) th«ng tin vÒ s¶n phÈm; 

b) xö lý c¸c yªu cÇu, hîp ®ång hoÆc ®¬n ®Æt 

hµng, kÓ c¶ c¸c söa ®æi; 

c) ph¶n håi cña kh¸ch hµng, kÓ c¶ c¸c khiÕu n¹i; 

d) c¸c th«ng b¸o t− vÊn (xem 8.5.1). 

7.3   ThiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

7.3.1   Ho¹ch ®Þnh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch vµ kiÓm so¸t viÖc thiÕt 

7.3   ThiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

7.3.1   Ho¹ch ®Þnh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 
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kÕ vµ ph¸t triÓn s¶n phÈm. 

Trong qu¸ tr×nh ho¹ch ®Þnh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh 

a) c¸c giai ®o¹n cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, 

b) viÖc xem xÐt, kiÓm tra x¸c nhËn vµ x¸c nhËn 

gi¸ trÞ sö dông thÝch hîp cho mçi giai ®o¹n 

thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, vµ 

c) tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n ®èi víi c¸c ho¹t 

®éng thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn. 

Tæ chøc ph¶i qu¶n lý sù t−¬ng giao gi÷a c¸c 

nhãm kh¸c nhau tham dù vµo viÖc thiÕt kÕ vµ 

ph¸t triÓn nh»m ®¶m b¶o sù trao ®æi th«ng tin cã 

hiÖu qu¶ vµ ph©n c«ng tr¸ch nhiÖm râ rµng. 

KÕt qu¶ ho¹ch ®Þnh ph¶i ®−îc cËp nhËt mét c¸ch 

thÝch hîp trong qu¸ tr×nh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn. 

®èi víi thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn. 

Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch vµ kiÓm so¸t viÖc thiÕt 

kÕ vµ ph¸t triÓn s¶n phÈm. 

Trong qu¸ tr×nh ho¹ch ®Þnh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh 

a) c¸c giai ®o¹n cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, 

b) c¸c ho¹t ®éng xem xÐt, kiÓm tra x¸c nhËn, x¸c 

nhËn gi¸ trÞ sö dông vµ chuyÓn giao thiÕt kÕ 

(xem Chó thÝch) thÝch hîp cho mçi giai 

®o¹n thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, vµ 

c) tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn h¹n ®èi víi c¸c ho¹t 

®éng thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn. 

Tæ chøc ph¶i qu¶n lý sù t−¬ng giao gi÷a c¸c 

nhãm kh¸c nhau tham dù vµo viÖc thiÕt kÕ vµ 

ph¸t triÓn nh»m ®¶m b¶o sù trao ®æi th«ng tin cã 

hiÖu qu¶ vµ ph©n c«ng tr¸ch nhiÖm râ rµng. 

Ho¹ch ®Þnh ®Çu ra ph¶i ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n 

vµ ®−îc cËp nhËt theo tiÕn triÓn cña ho¹t ®éng 

thiÕt kÕ vµ phats triÓn (xem 4.2.3). 

Chó thÝch: Ho¹t ®éng chuyÓn giao thiÕt kÕ 

trong qu¸ tr×nh thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ®¶m b¶o 

r»ng ®Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ®−îc kiÓm 

tra x¸c nhËn lµ thÝch hîp víi chÕ t¹o sau khi trë 

thµnh quy ®Þnh s¶n xuÊt cuèi cïng.      

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Néi dung nµy phï hîp 

hoµn toµn víi môc tiªu cña viÖc thùc hiÖn quy 

®Þnh cña c¸c v¨n b¶n ph¸p quy hiÖn hµnh vµ 

viÖc thóc ®Èy sù hµi hoµ cña c¸c v¨n b¶n ph¸p 

quy míi liªn quan ®Õn dông cô y tÕ trªn ph¹m vi 

toµn thÕ giíi. Nh×n chung, TCVN ISO 13485 ®−a 

ra møc ®é yªu cÇu ®èi víi c¸c thñ tôc b»ng v¨n 

b¶n t−¬ng tù nh− møc ®é yªu cÇu cña TCVN ISO 

9001:1994 - tiªu chuÈn phï hîp víi nhiÒu v¨n 

b¶n ph¸p quy cña n¬i ¸p dông. 
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7.3.2   §Çu vµo cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

§Çu vµo liªn quan ®Õn c¸c yªu cÇu ®èi víi s¶n 

phÈm ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh vµ duy tr× hå s¬ (xem 

4.2.4). §Çu vµo ph¶i bao gåm 

a)  yªu cÇu vÒ chøc n¨ng vµ c«ng dông, 

b)  yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ luËt ph¸p thÝch hîp, 

c) th«ng tin cã thÓ ¸p dông nhËn ®−îc tõ c¸c thiÕt 

kÕ t−¬ng tù tr−íc ®ã, vµ 

d) c¸c yªu cÇu kh¸c cèt yÕu cho thiÕt kÕ vµ ph¸t 

triÓn. 

Nh÷ng ®Çu vµo nµy ph¶i ®−îc xem xÐt vÒ sù 

thÝch ®¸ng. Nh÷ng yªu cÇu nµy ph¶i ®Çy ®ñ, 

kh«ng m¬ hå vµ kh«ng m©u thuÉn víi nhau. 

7.3.2   §Çu vµo cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

§Çu vµo liªn quan ®Õn c¸c yªu cÇu ®èi víi s¶n 

phÈm ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh vµ duy tr× hå s¬ (xem 

4.2.4). §Çu vµo ph¶i bao gåm 

a)   yªu cÇu vÒ chøc n¨ng, ho¹t ®éng vµ an toµn 

theo c«ng dông, 

b)   yªu cÇu chÕ ®Þnh vµ luËt ph¸p thÝch hîp, 

c)  th«ng tin cã thÓ ¸p dông nhËn ®−îc tõ c¸c 

thiÕt kÕ t−¬ng tù tr−íc ®ã, vµ 

d)  c¸c yªu cÇu kh¸c cèt yÕu cho thiÕt kÕ vµ ph¸t 

triÓn, 

e) ®Çu ra cña qu¶n lý rñi ro (xem 7.1). 

§Çu vµo nµy ph¶i ®−îc xem xÐt vÒ sù phï hîp 

vµ ph¶i ®−îc chÊp thuËn. 

Nh÷ng ®Çu vµo nµy ph¶i ®−îc xem xÐt vÒ sù 

thÝch ®¸ng. Nh÷ng yªu cÇu nµy ph¶i ®Çy ®ñ, 

kh«ng m¬ hå vµ kh«ng m©u thuÉn víi nhau. 

 7.3.3   §Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

§Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i ë d¹ng sao 

cho cã thÓ kiÓm tra x¸c nhËn theo ®Çu vµo cña 

thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn vµ ph¶i ®−îc phª duyÖt 

tr−íc khi ban hµnh. 

§Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i  

a) ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®Çu vµo cña thiÕt kÕ vµ 

ph¸t triÓn, 

b) cung cÊp c¸c th«ng tin thÝch hîp cho viÖc mua 

hµng, s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô, 

c) bao gåm hoÆc viÖn dÉn tíi c¸c chuÈn mùc 

chÊp nhËn cña s¶n phÈm, vµ 

d) x¸c ®Þnh c¸c ®Æc tÝnh cèt yÕu cho an toµn vµ 

sö dông ®óng cña s¶n phÈm. 

 

7.3.3   §Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

§Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i ë d¹ng sao 

cho cã thÓ kiÓm tra x¸c nhËn theo ®Çu vµo cña 

thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn vµ ph¶i ®−îc phª duyÖt 

tr−íc khi ban hµnh. 

§Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn ph¶i:  

a) ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®Çu vµo cña thiÕt kÕ vµ 

ph¸t triÓn; 

b) cung cÊp c¸c th«ng tin thÝch hîp cho viÖc mua 

hµng, s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô; 

c) bao gåm hoÆc viÖn dÉn tíi c¸c chuÈn mùc 

chÊp nhËn cña s¶n phÈm; 

d) x¸c ®Þnh c¸c ®Æc tÝnh cèt yÕu cho an toµn vµ 

sö dông ®óng cña s¶n phÈm. 

C¸c hå s¬ vÒ ®Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 
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Chó thÝch: C¸c hå s¬ vÒ ®Çu ra cña thiÕt kÕ vµ ph¸t 

triÓn cã thÓ bao gåm quy ®Þnh kü thuËt, quy tr×nh chÕ 

t¹o, b¶n vÏ kü thuËt vµ nhËt ký kü thuËt hoÆc nghiªn 

cøu. 

7.3.4   Xem xÐt thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

T¹i nh÷ng giai ®o¹n thÝch hîp, viÖc xem xÐt thiÕt 

kÕ vµ ph¸t triÓn mét c¸ch cã hÖ thèng ph¶i ®−îc 

thùc hiÖn theo ho¹ch ®Þnh ®Ó 

a) ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu cña 

c¸c kÕt qu¶ thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, vµ 

b) nhËn biÕt mäi vÊn ®Ò trôc trÆc vµ ®Ò xuÊt c¸c 

hµnh ®éng cÇn thiÕt. 

Nh÷ng ng−êi tham dù vµo viÖc xem xÐt ph¶i bao 

gåm ®¹i diÖn cña tÊt c¶ c¸c bé phËn chøc n¨ng 

liªn quan tíi c¸c giai ®o¹n thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

®ang ®−îc xem xÐt. Ph¶i duy tr× hå s¬ vÒ c¸c kÕt 

qu¶ xem xÐt vµ mäi hµnh ®éng cÇn thiÕt (xem 

4.2.4). 

 

7.3.4   Xem xÐt thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

T¹i nh÷ng giai ®o¹n thÝch hîp, viÖc xem xÐt thiÕt 

kÕ vµ ph¸t triÓn mét c¸ch cã hÖ thèng ph¶i ®−îc 

thùc hiÖn theo ho¹ch ®Þnh ®Ó 

a) ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu cña 

c¸c kÕt qu¶ thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn, vµ 

b) nhËn biÕt mäi vÊn ®Ò trôc trÆc vµ ®Ò xuÊt c¸c 

hµnh ®éng cÇn thiÕt. 

Nh÷ng ng−êi tham dù vµo viÖc xem xÐt ph¶i bao 

gåm ®¹i diÖn cña tÊt c¶ c¸c bé phËn chøc n¨ng 

liªn quan tíi c¸c giai ®o¹n thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

®ang ®−îc xem xÐt còng nh− c¸c chuyªn gia 

kh¸c.(xem 5.5.1 vµ 6.2.1). 

Ph¶i duy tr× hå s¬ vÒ c¸c kÕt qu¶ xem xÐt vµ mäi 

hµnh ®éng cÇn thiÕt (xem 4.2.4). 

 7.3.5   KiÓm tra x¸c nhËn thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

[Néi dung cña 7.3.5 cña TCVN ISO 13485 hoµn 

toµn t−¬ng ®−¬ng víi néi dung cña 7.3.5 cña 

TCVN ISO 9001] 

7.3.6   X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ 

ph¸t triÓn 

X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ ph¸t triÓn 

ph¶i ®−îc tiÕn hµnh theo c¸c bè trÝ ®· ho¹ch ®Þnh 

(xem 7.3.1) ®Ó ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm t¹o ra cã 

kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu sö dông dù kiÕn 

hay c¸c øng dông qui ®Þnh khi ®· biÕt. Khi cã thÓ, 

ph¶i tiÕn hµnh x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông tr−íc khi 

chuyÓn giao hay sö dông s¶n phÈm. Ph¶i duy tr× hå 

s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông vµ 

mäi hµnh ®éng cÇn thiÕt (xem 4.2.4). 

7.3.6   X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ 

ph¸t triÓn 

X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ ph¸t 

triÓn ph¶i ®−îc tiÕn hµnh theo c¸c bè trÝ ®· 

ho¹ch ®Þnh (xem 7.3.1) ®Ó ®¶m b¶o r»ng s¶n 

phÈm t¹o ra cã kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu 

sö dông dù kiÕn hay c¸c øng dông qui ®Þnh khi 

®· biÕt. Ph¶i tiÕn hµnh x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông 

tr−íc khi chuyÓn giao hay sö dông s¶n phÈm 

(xem Chó thÝch 1). 

Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc x¸c nhËn 
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 gi¸ trÞ sö dông vµ mäi hµnh ®éng cÇn thiÕt (xem 

4.2.4). 

Tæ chøc ph¶i thùc hiÖn c¸c ®¸nh gi¸ vÒ kh¶ n¨ng 

sö dông vµ/hoÆc ®¸nh gi¸ vÒ tÝnh n¨ng cña dông 

cô y tÕ nh− lµ mét ho¹t ®éng thµnh phÇn cña viÖc 

x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña thiÕt kÕ vµ ph¸t 

triÓn, theo yªu cÇu cña c¸c v¨n b¶n ph¸p quy 

quèc gia hoÆc khu vùc (xem Chó thÝch 2).  

Chó thÝch 1: NÕu dông cô y tÕ chØ cã thÓ ®−îc 

x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông sau khi l¾p r¸p vµ l¾p 

®Æt t¹i n¬i sö dông, viÖc chuyÓn giao ch−a ®−îc 

coi lµ hoµn thµnh cho tíi khi s¶n phÈm nµy ®· 

chÝnh thøc ®−îc giao cho kh¸ch hµng. 

Chó thÝch 2: ViÖc cung cÊp dông cô y tÕ cho 

môc ®Ých ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng sö dông vµ/hoÆc 

®¸nh gi¸ tÝnh n¨ng kh«ng ®−îc coi lµ ho¹t ®éng 

chuyÓn giao s¶n phÈm.   

 7.3.7   KIÓm so¸t thay ®æi thiÕt kÕ vµ ph¸t 

triÓn 

[Néi dung cña 7.3.7 cña TCVN ISO 13485 hoµn 

toµn t−¬ng ®−¬ng víi néi dung cña 7.3.7 cña 

TCVN ISO 9001] 

7.4   Mua hµng 

7.4.1   Qu¸ tr×nh mua hµng 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o s¶n phÈm mua vµo phï 

hîp víi c¸c yªu cÇu mua s¶n phÈm ®· qui ®Þnh. 

C¸ch thøc vµ møc ®é kiÓm so¸t ¸p dông cho 

ng−êi cung øng vµ s¶n phÈm mua vµo phô thuéc 

vµo sù t¸c ®éng cña s¶n phÈm mua vµo ®èi víi 

viÖc t¹o ra s¶n phÈm tiÕp theo hay thµnh phÈm. 

Tæ chøc ph¶i ®¸nh gi¸ vµ lùa chän ng−êi cung 

øng dùa trªn kh¶ n¨ng cung cÊp s¶n phÈm phï 

hîp víi c¸c yªu cÇu cña tæ chøc. Ph¶i x¸c ®Þnh 

c¸c chuÈn mùc lùa chän, ®¸nh gi¸ vµ ®¸nh gi¸ 

7.4   Mua hµng 

7.4.1   Qu¸ tr×nh mua hµng 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

®Ó ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm mua vµo phï hîp víi 

c¸c yªu cÇu mua s¶n phÈm ®· qui ®Þnh. 

C¸ch thøc vµ møc ®é kiÓm so¸t ¸p dông cho 

ng−êi cung øng vµ s¶n phÈm mua vµo phô thuéc 

vµo sù t¸c ®éng cña s¶n phÈm mua vµo ®èi víi 

viÖc t¹o ra s¶n phÈm tiÕp theo hay thµnh phÈm. 

Tæ chøc ph¶i ®¸nh gi¸ vµ lùa chän ng−êi cung 

øng dùa trªn kh¶ n¨ng cung cÊp s¶n phÈm phï 

hîp víi c¸c yªu cÇu cña tæ chøc. Ph¶i x¸c ®Þnh 
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l¹i. Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc ®¸nh 

gi¸ vµ mäi hµnh ®éng cÇn thiÕt n¶y sinh tõ viÖc 

®¸nh gi¸ (xem 4.2.4). 

c¸c chuÈn mùc lùa chän, ®¸nh gi¸ vµ ®¸nh gi¸ 

l¹i. Ph¶i duy tr× hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña viÖc ®¸nh 

gi¸ vµ mäi hµnh ®éng cÇn thiÕt n¶y sinh tõ viÖc 

®¸nh gi¸ (xem 4.2.4). 

7.4.2   Th«ng tin mua hµng 

Th«ng tin mua hµng ph¶i miªu t¶ s¶n phÈm ®−îc 

mua, nÕu thÝch hîp cã thÓ bao gåm 

a) yªu cÇu vÒ phª duyÖt s¶n phÈm, c¸c thñ tôc, 

qu¸ tr×nh, vµ thiÕt bÞ, 

b)  yªu cÇu vÒ tr×nh ®é con ng−êi, vµ 

c)  yªu cÇu vÒ hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o sù tháa ®¸ng cña c¸c yªu 

cÇu mua hµng ®· qui ®Þnh tr−íc khi th«ng b¸o 

cho ng−êi cung øng. 

 

7.4.2   Th«ng tin mua hµng 

Th«ng tin mua hµng ph¶i miªu t¶ s¶n phÈm ®−îc 

mua, nÕu thÝch hîp cã thÓ bao gåm: 

a)   yªu cÇu vÒ phª duyÖt s¶n phÈm, c¸c thñ tôc, 

qu¸ tr×nh, vµ thiÕt bÞ; 

b)   yªu cÇu vÒ tr×nh ®é con ng−êi; 

c)   yªu cÇu vÒ hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o sù tháa ®¸ng cña c¸c yªu 

cÇu mua hµng ®· qui ®Þnh tr−íc khi th«ng b¸o 

cho ng−êi cung øng. 

Theo møc ®é yªu cÇu vÒ x¸c ®Þnh nguån gèc nªu 

trong 7.5.3.2, tæ chøc ph¶i duy tr× c¸c th«ng tin 

mua hµng liªn quan, nghÜa lµ c¸c tµi liÖu (xem 

4.2.3) vµ hå s¬ (xem 4.2.4). 

7.4.3   KiÓm tra x¸c nhËn s¶n phÈm mua vµo 

Tæ chøc ph¶i lËp vµ thùc hiÖn c¸c ho¹t ®éng 

kiÓm tra hoÆc c¸c ho¹t ®éng kh¸c cÇn thiÕt ®Ó 

®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm mua vµo ®¸p øng c¸c 

yªu cÇu mua hµng ®· qui ®Þnh. 

Khi tæ chøc hoÆc kh¸ch hµng cã ý ®Þnh thùc hiÖn 

c¸c ho¹t ®éng kiÓm tra x¸c nhËn t¹i c¬ së cña 

ng−êi cung øng, tæ chøc ph¶i c«ng bè viÖc s¾p 

xÕp kiÓm tra x¸c nhËn dù kiÕn vµ ph−¬ng ph¸p 

th«ng qua s¶n phÈm trong c¸c th«ng tin mua 

hµng.  

 

7.4.3   KiÓm tra x¸c nhËn s¶n phÈm mua vµo 

Tæ chøc ph¶i lËp vµ thùc hiÖn c¸c ho¹t ®éng 

kiÓm tra hoÆc c¸c ho¹t ®éng kh¸c cÇn thiÕt ®Ó 

®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm mua vµo ®¸p øng c¸c 

yªu cÇu mua hµng ®· qui ®Þnh. 

Khi tæ chøc hoÆc kh¸ch hµng cã ý ®Þnh thùc hiÖn 

c¸c ho¹t ®éng kiÓm tra x¸c nhËn t¹i c¬ së cña 

ng−êi cung øng, tæ chøc ph¶i c«ng bè viÖc s¾p xÕp 

kiÓm tra x¸c nhËn dù kiÕn vµ ph−¬ng ph¸p th«ng 

qua s¶n phÈm trong c¸c th«ng tin mua hµng.  

C¸c hå s¬ cña kiÓm tra x¸c nhËn ph¶i ®−îc l−u 

gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5   S¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

7.5.1   KiÓm so¸t s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch 

vô 

Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch, tiÕn hµnh s¶n xuÊt vµ 

7.5   S¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

7.5.1   KiÓm so¸t s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch 

vô 
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cung cÊp dÞch vô trong ®iÒu kiÖn ®−îc kiÓm so¸t. 

Khi cã thÓ, c¸c ®iÒu kiÖn ®−îc kiÓm so¸t ph¶i 

bao gåm 

a) sù s½n cã c¸c th«ng tin m« t¶ c¸c ®Æc tÝnh cña 

s¶n phÈm, 

b) sù s½n cã c¸c h−íng dÉn c«ng viÖc khi cÇn, 

c) viÖc sö dông c¸c thiÕt bÞ thÝch hîp, 

d) sù s½n cã vµ viÖc sö dông c¸c ph−¬ng tiÖn 

theo dâi vµ ®o l−êng, 

e) thùc hiÖn viÖc ®o l−êng vµ theo dâi, vµ 

f) thùc hiÖn c¸c ho¹t ®éng th«ng qua, giao hµng 

vµ c¸c ho¹t ®éng sau giao hµng. 

 

7.5.1.1 Yªu cÇu chung 

Tæ chøc ph¶i lËp kÕ ho¹ch, tiÕn hµnh s¶n xuÊt vµ 

cung cÊp dÞch vô trong ®iÒu kiÖn ®−îc kiÓm so¸t. 

Khi cã thÓ, c¸c ®iÒu kiÖn ®−îc kiÓm so¸t ph¶i 

bao gåm: 

a) sù s½n cã c¸c th«ng tin m« t¶ c¸c ®Æc tÝnh cña 

s¶n phÈm, 

b) sù s½n cã c¸c h−íng dÉn c«ng viÖc khi cÇn, 

c) viÖc sö dông c¸c thiÕt bÞ thÝch hîp, 

d) sù s½n cã vµ viÖc sö dông c¸c ph−¬ng tiÖn 

theo dâi vµ ®o l−êng, 

e) thùc hiÖn viÖc ®o l−êng vµ theo dâi,  

f)  thùc hiÖn c¸c ho¹t ®éng th«ng qua, giao hµng 

vµ c¸c ho¹t ®éng sau giao hµng; 

g) thùc hiÖn c¸c thao t¸c ®· x¸c ®Þnh vÒ ghi nh·n 

vµ bao gãi. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp vµ duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) 

®èi víi tõng mÎ dông cô y tÕ ®Ó x¸c ®Þnh nguån 

gèc ë møc ®é quy ®Þnh ë 7.5.3 vµ x¸c ®Þnh l−îng 

s¶n phÈm chÕ t¹o vµ l−îng s¶n phÈm chÊp 

thuËn ph©n phèi. Hå s¬ vÒ mÎ s¶n phÈm ph¶i 

®−îc kiÓm tra x¸c nhËn vµ phª duyÖt. 

Chó thÝch: Mét mÎ cã thÓ lµ mét dông cô y tÕ ®¬n 

lÎ. 

7.5.1.2 KiÓm so¸t s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch 

vô - Yªu cÇu riªng  

7.5.1.2.1 §é s¹ch cña s¶n phÈm vµ kiÓm so¸t 

sù nhiÔm bÈn 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n 

®èi víi ®é s¹ch cña s¶n phÈm nÕu 

a) s¶n phÈm ®−îc tæ chøc lµm s¹ch tr−íc khi khö 

trïng vµ/hoÆc sö dông, hoÆc 

b) s¶n phÈm ®−îc cung øng ë tr¹ng th¸i ch−a 

khö trïng vµ sÏ ®−îc ®−a vµo qu¸ tr×nh lµm 
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s¹ch tr−íc khi khö trïng vµ/hoÆc sö dông, 

hoÆc 

c) s¶n phÈm ®−îc cung øng ®Ó sö dông ë tr¹ng 

th¸i ch−a khö trïng vµ ®é s¹ch cña s¶n phÈm 

lµ rÊt quan träng trong sö dông, hoÆc 

d) c¸c t¸c nh©n cña qu¸ tr×nh ®−îc t¸ch khái s¶n 

phÈm trong qu¸ tr×nh chÕ t¹o. 

NÕu s¶n phÈm ®−îc lµm s¹ch theo a) hoÆc b) 

nªu ë trªn, c¸c yªu cÇu ë 6.4 a) vµ 6.4 b) kh«ng 

¸p dông tr−íc cho qu¸ tr×nh lµm s¹ch. 

7.5.1.2.2 Ho¹t ®éng l¾p ®Æt 

NÕu phï hîp, tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c yªu cÇu 

d¹ng v¨n b¶n trong ®ã cã nh÷ng chuÈn cø chÊp 

nhËn ®èi víi viÖc l¾p ®Æt vµ kiÓm tra x¸c nhËn 

viÖc l¾p ®Æt dông cô y tÕ. 

NÕu yªu cÇu ®· ®−îc kh¸ch hµng ®ång ý cho 

phÐp tæ chøc kh¸c hoÆc ®¬n vÞ ®−îc tæ chøc ®ã 

uû quyÒn, thùc hiÖn viÖc l¾p ®Æt, tæ chøc ph¶i 

cung cÊp c¸c yªu cÇu d¹ng v¨n b¶n ®èi víi l¾p 

®Æt vµ kiÓm tra x¸c nhËn. 

Hå s¬ vÒ l¾p ®Æt vµ kiÓm tra x¸c nhËn do tæ chøc 

hoÆc ®¬n vÞ ®−îc tæ chøc uû quyÒn thùc hiÖn 

ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5.1.2.3 Ho¹t ®éng dÞch vô 

NÕu viÖc cung cÊp dÞch vô lµ yªu cÇu quy ®Þnh 

th× tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n 

b¶n, h−íng dÉn c«ng viÖc, tµi liÖu tham chiÕu vµ 

quy tr×nh ®o chuÈn cÇn thiÕt ®Ó thùc hiÖn ho¹t 

®éng dÞch vô vµ kiÓm tra x¸c nhËn sù ®¸p øng 

yªu cÇu quy ®Þnh cña ho¹t ®éng dÞch vô. 

Hå s¬ vÒ ho¹t ®éng dÞch vô do tæ chøc thùc hiÖn 

ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4,2,4). 

Chó thÝch: VÝ dô, dÞch vô cã thÓ bao gåm söa ch÷a 

vµ b¶o d−ìng.    
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7.5.1.3 Yªu cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ v« 

trïng  

Tæ chøc ph¶i duy tr× hå s¬ vÒ c¸c tham sè cña 

qu¸ tr×nh ®èi víi qu¸ tr×nh khö trïng ®· ®−îc sö 

dông cho tõng mÎ khö trïng (xem 4.2.4). Hå s¬ 

vÒ khö trïng ph¶i cã kh¶ n¨ng x¸c ®Þnh nguån 

gèc ®èi víi tõng mÎ s¶n xuÊt dông cô y tÕ (xem 

7.5.1.1).   

7.5.2   X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña c¸c qu¸ 

tr×nh s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

Tæ chøc ph¶i x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông ®èi víi cña 

mäi qu¸ tr×nh s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô cã kÕt 

qu¶ ®Çu ra kh«ng thÓ kiÓm tra x¸c nhËn b»ng 

c¸ch theo dâi hoÆc ®o l−êng sau ®ã. §iÒu nµy 

bao gåm mäi qu¸ tr×nh mµ sù sai sãt chØ cã thÓ 

trë nªn râ rµng sau khi s¶n phÈm ®−îc sö dông 

hoÆc dÞch vô ®−îc chuyÓn giao. 

ViÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông ph¶i chøng tá kh¶ 

n¨ng cña c¸c qu¸ tr×nh ®Ó ®¹t ®−îc kÕt qu¶ ®· 

ho¹ch ®Þnh. 

§èi víi c¸c qu¸ tr×nh ®ã, khi cã thÓ, tæ chøc ph¶i 

s¾p xÕp nh÷ng ®iÒu sau: 

a) c¸c chuÈn mùc ®· ®Þnh ®Ó xem xÐt vµ phª 

duyÖt c¸c qu¸ tr×nh, 

b) phª duyÖt thiÕt bÞ vµ tr×nh ®é con ng−êi, 

c) sö dông c¸c ph−¬ng ph¸p vµ thñ tôc cô thÓ, 

d) c¸c yªu cÇu vÒ hå s¬ (xem 4.2.4); vµ 

e) t¸i x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông. 

 

7.5.2   X¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña c¸c qu¸ 

tr×nh s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô 

7.5.2.1 Yªu cÇu chung 

Tæ chøc ph¶i x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông ®èi víi cña 

mäi qu¸ tr×nh s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô cã 

kÕt qu¶ ®Çu ra kh«ng thÓ kiÓm tra x¸c nhËn b»ng 

c¸ch theo dâi hoÆc ®o l−êng sau ®ã. §iÒu nµy 

bao gåm mäi qu¸ tr×nh mµ sù sai sãt chØ cã thÓ 

trë nªn râ rµng sau khi s¶n phÈm ®−îc sö dông 

hoÆc dÞch vô ®−îc chuyÓn giao. 

ViÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông ph¶i chøng tá kh¶ 

n¨ng cña c¸c qu¸ tr×nh ®Ó ®¹t ®−îc kÕt qu¶ ®· 

ho¹ch ®Þnh. 

§èi víi c¸c qu¸ tr×nh ®ã, khi cã thÓ, tæ chøc ph¶i 

s¾p xÕp nh÷ng ®iÒu sau: 

a)  c¸c chuÈn mùc ®· ®Þnh ®Ó xem xÐt vµ phª 

duyÖt c¸c qu¸ tr×nh; 

b)   phª duyÖt thiÕt bÞ vµ tr×nh ®é con ng−êi; 

c)   sö dông c¸c ph−¬ng ph¸p vµ thñ tôc cô thÓ; 

d)   c¸c yªu cÇu vÒ hå s¬ (xem 4.2.4);  

e)   t¸i x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

®èi víi viÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña øng 

dông phÇn mÒm m¸y tÝnh (vµ nh÷ng thay ®æi ®èi 

víi phÇn mÒm ®ã vµ/hoÆc øng dông cña nã) ®èi 

víi viÖc s¶n xuÊt vµ cung cÊp dÞch vô mµ cã ¶nh 
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h−ëng tíi kh¶ n¨ng phï hîp víi yªu cÇu quy ®Þnh 

cña s¶n phÈm. øng dông phÇn mÒm ®ã ph¶i 

®−îc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông tr−íc khi sö dông 

lÇn ®Çu. 

Hå s¬ vÒ x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông ph¶i ®−îc l−u 

gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5.2.2 Yªu cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ v« 

trïng 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

®èi víi viÖc x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña c¸c qu¸ 

tr×nh khö trïng. Qu¸ tr×nh khö trïng ph¶i ®−îc 

x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông tr−íc khi sö dông lÇn 

®Çu. 

Hå s¬ vÒ x¸c nhËn gi¸ trÞ sö dông cña mçi qu¸ 

tr×nh khö trïng ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5.3   NhËn biÕt vµ x¸c ®Þnh nguån gèc 

Khi cÇn thiÕt, tæ chøc ph¶i nhËn biÕt s¶n phÈm 

b»ng c¸c biÖn ph¸p thÝch hîp trong suèt qu¸ 

tr×nh t¹o s¶n phÈm. 

Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt ®−îc tr¹ng th¸i cña s¶n 

phÈm t−¬ng øng víi c¸c yªu cÇu theo dâi vµ ®o 

l−êng. 

Tæ chøc ph¶i kiÓm so¸t vµ l−u hå s¬ viÖc nhËn 

biÕt duy nhÊt s¶n phÈm khi viÖc x¸c ®Þnh nguån 

gèc lµ mét yªu cÇu (xem 4.2.4). 

Chó thÝch: Trong mét sè lÜnh vùc c«ng nghiÖp, qu¶n 

lý cÊu h×nh lµ ph−¬ng ph¸p ®Ó duy tr× viÖc nhËn biÕt vµ 

x¸c ®Þnh nguån gèc. 

7.5.3   NhËn biÕt vµ x¸c ®Þnh nguån gèc 

7.5.3.1 NhËn biÕt 

Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt s¶n phÈm b»ng c¸c biÖn 

ph¸p thÝch hîp trong suèt qu¸ tr×nh t¹o s¶n phÈm 

vµ ph¶i thiÕt lËp thñ tôc d¹ng v¨n b¶n cho viÖc 

nhËn biÕt s¶n phÈm. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

®Ó ®¶m b¶o r»ng dông cô y tÕ ®−îc hoµn tr¶ l¹i 

tæ chøc sÏ ®−îc nhËn biÕt vµ ph©n biÖt ®−îc víi 

s¶n phÈm phï hîp [xem 6.4 d)]. 

7.5.3.2 X¸c ®Þnh nguån gèc 

7.5.3.2.1 Quy ®Þnh chung 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

®èi víi viÖc x¸c ®Þnh nguån gèc. Nh÷ng thñ tôc 

®ã ph¶i x¸c ®Þnh møc ®é x¸c ®Þnh nguån gèc cña 

s¶n phÈm vµ c¸c hå s¬ yªu cÇu (xem 4.2.4, 8.3 

vµ 8.5). 

Tæ chøc ph¶i kiÓm so¸t vµ l−u hå s¬ viÖc nhËn 

biÕt duy nhÊt s¶n phÈm khi viÖc x¸c ®Þnh nguån 

gèc lµ mét yªu cÇu (xem 4.2.4). 
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Chó thÝch: Qu¶n lý cÊu h×nh lµ ph−¬ng ph¸p ®Ó duy 

tr× viÖc nhËn biÕt vµ x¸c ®Þnh nguån gèc. 

7.5.3.2.2 Yªu cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ 

cÊy ghÐp ho¹t tÝnh vµ dông cô y tÕ cÊy ghÐp 

§Ó x¸c ®Þnh c¸c hå s¬ yªu cÇu vÒ x¸c ®Þnh 

nguån gèc, tæ chøc ph¶i cã hå s¬ vÒ tÊt c¶ c¸c 

bé phËn cÊu thµnh, vËt liÖu vµ ®iÒu kiÖn cña m«i 

tr−êng lµm viÖc nÕu chóng lµ nguyªn nh©n lµm 

cho dông cô y tÕ kh«ng tho¶ m·n yªu cÇu quy 

®Þnh. 

Tæ chøc ph¶i yªu cÇu c¸c ®¹i lý hoÆc c¸c nhµ 

ph©n phèi cña m×nh duy tr× hå s¬ vÒ viÖc ph©n 

phèi dông cô y tÕ ®Ó cho phÐp x¸c ®Þnh nguån 

gèc vµ nh÷ng hå s¬ ®ã ph¶i lu«n s½n cã ®Ó phôc 

vô cho viÖc kiÓm tra. 

Hå s¬ vÒ tªn gäi vµ ®Þa chØ cña bªn nhËn hµng 

ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

7.5.3.3 NhËn biÕt tr¹ng th¸i 

Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt ®−îc tr¹ng th¸i cña s¶n 

phÈm t−¬ng øng víi c¸c yªu cÇu theo dâi vµ ®o 

l−êng. 

ViÖc nhËn biÕt tr¹ng th¸i cña s¶n phÈm ph¶i 

®−îc duy tr× trong suèt qu¸ tr×nh s¶n xuÊt, b¶o 

qu¶n, l¾p ®Æt vµ cung cÊp dÞch vô ®Ó ®¶m b¶o 

r»ng chØ cã s¶n phÈm ®· qua kiÓm tra vµ thö 

nghiÖm (hoÆc ®−îc nghiÖm thu trong ®iÒu kiÖn 

nh−îng bé ®−îc phÐp) míi ®−îc göi ®i, sö dông 

hoÆc l¾p ®Æt. 

7.5.4   Tµi s¶n cña kh¸ch hµng 

Tæ chøc ph¶i g×n gi÷ tµi s¶n cña kh¸ch hµng khi 

chóng thuéc sù kiÓm so¸t cña tæ chøc hay ®−îc 

tæ chøc sö dông. Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt, kiÓm tra 

x¸c nhËn, b¶o vÖ tµi s¶n do kh¸ch hµng cung 

cÊp ®Ó sö dông hoÆc ®Ó hîp thµnh s¶n phÈm. 

BÊt kú tµi s¶n nµo cña kh¸ch hµng bÞ mÊt m¸t, h− 

7.5.4   Tµi s¶n cña kh¸ch hµng 

Tæ chøc ph¶i g×n gi÷ tµi s¶n cña kh¸ch hµng khi 

chóng thuéc sù kiÓm so¸t cña tæ chøc hay ®−îc 

tæ chøc sö dông. Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt, kiÓm tra 

x¸c nhËn, b¶o vÖ tµi s¶n do kh¸ch hµng cung 

cÊp ®Ó sö dông hoÆc ®Ó hîp thµnh s¶n phÈm. 

BÊt kú tµi s¶n nµo cña kh¸ch hµng bÞ mÊt m¸t, 
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háng hoÆc ®−îc ph¸t hiÖn kh«ng phï hîp cho 

viÖc sö dông ®Òu ph¶i ®−îc th«ng b¸o cho kh¸ch 

hµng vµ c¸c hå s¬ ph¶i ®−îc duy tr× (xem 4.2.4). 

Chó thÝch: Tµi s¶n cña kh¸ch hµng cã thÓ bao gåm 

c¶ së h÷u trÝ tuÖ. 

h− háng hoÆc ®−îc ph¸t hiÖn kh«ng phï hîp cho 

viÖc sö dông ®Òu ph¶i ®−îc th«ng b¸o cho kh¸ch 

hµng vµ c¸c hå s¬ ph¶i ®−îc duy tr× (xem 4.2.4). 

Chó thÝch: Tµi s¶n cña kh¸ch hµng cã thÓ bao gåm 

c¶ së h÷u trÝ tuÖ. 

7.5.5   B¶o toµn s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i b¶o toµn sù phï hîp cña s¶n phÈm 

trong suèt c¸c qu¸ tr×nh néi bé vµ giao hµng ®Õn 

vÞ trÝ ®· ®Þnh. ViÖc b¶o toµn nµy ph¶i bao gåm 

nhËn biÕt, xÕp dì (di chuyÓn), bao gãi, l−u gi÷, 

b¶o qu¶n. ViÖc b¶o toµn còng ph¶i ¸p dông víi 

c¸c bé phËn cÊu thµnh cña s¶n phÈm. 

 

7.5.5   B¶o toµn s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

hoÆc h−íng dÉn c«ng viÖc d¹ng v¨n b¶n vÒ b¶o 

toµn sù phï hîp cña s¶n phÈm trong suèt c¸c 

qu¸ tr×nh néi bé vµ giao hµng ®Õn vÞ trÝ ®· ®Þnh.  

ViÖc b¶o toµn nµy ph¶i bao gåm nhËn biÕt, xÕp 

dì (di chuyÓn), bao gãi, l−u gi÷, b¶o qu¶n. ViÖc 

b¶o toµn còng ph¶i ¸p dông víi c¸c bé phËn cÊu 

thµnh cña s¶n phÈm. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

hoÆc h−íng dÉn c«ng viÖc d¹ng v¨n b¶n vÒ kiÓm 

so¸t s¶n phÈm theo thêi h¹n sö dông giíi h¹n 

hoÆc ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n ®Æc biÖt yªu cÇu. §iÒu 

kiÖn b¶o qu¶n ®Æc biÖt ®ã ph¶i ®−îc kiÓm so¸t 

vµ lËp thµnh hå s¬ (xem 4.2.4). 

7.6   KiÓm so¸t ph−¬ng tiÖn theo dâi vµ ®o 

l−êng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh viÖc theo dâi vµ ®o l−êng 

cÇn thùc hiÖn vµ c¸c ph−¬ng tiÖn theo dâi vµ ®o 

l−êng cÇn thiÕt ®Ó cung cÊp b»ng chøng vÒ sù 

phï hîp cña s¶n phÈm víi c¸c yªu cÇu ®· x¸c 

®Þnh (xem 7.2.1). 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c qu¸ tr×nh ®Ó ®¶m b¶o 

r»ng viÖc theo dâi vµ ®o l−êng cã thÓ tiÕn hµnh 

vµ ®−îc tiÕn hµnh mét c¸ch nhÊt qu¸n víi c¸c 

yªu cÇu theo dâi vµ ®o l−êng. 

Khi cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o kÕt qu¶ ®óng, thiÕt bÞ 

®o l−êng ph¶i 

a)   ®−îc hiÖu chuÈn hoÆc kiÓm tra x¸c nhËn ®Þnh 

kú, hoÆc tr−íc khi sö dông, dùa trªn c¸c  

7.6   KiÓm so¸t ph−¬ng tiÖn theo dâi vµ ®o 

l−êng 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh viÖc theo dâi vµ ®o l−êng 

cÇn thùc hiÖn vµ c¸c ph−¬ng tiÖn theo dâi vµ ®o 

l−êng cÇn thiÕt ®Ó cung cÊp b»ng chøng vÒ sù 

phï hîp cña s¶n phÈm víi c¸c yªu cÇu ®· x¸c 

®Þnh (xem 7.2.1). 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

®Ó ®¶m b¶o r»ng viÖc theo dâi vµ ®o l−êng cã 

thÓ tiÕn hµnh vµ ®−îc tiÕn hµnh mét c¸ch nhÊt 

qu¸n víi c¸c yªu cÇu theo dâi vµ ®o l−êng. 

Khi cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o kÕt qu¶ ®óng, thiÕt bÞ 

®o l−êng ph¶i: 

a)   ®−îc hiÖu chuÈn hoÆc kiÓm tra x¸c nhËn ®Þnh 

kú, hoÆc tr−íc khi sö dông, dùa trªn c¸c  
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chuÈn ®o l−êng cã liªn kÕt ®−îc víi chuÈn ®o 

l−êng quèc gia hay quèc tÕ; khi kh«ng cã c¸c 

chuÈn nµy th× c¨n cø ®−îc sö dông ®Ó hiÖu 

chuÈn hoÆc kiÓm tra x¸c nhËn ph¶i ®−îc l−u 

hå s¬; 

b)   ®−îc hiÖu chØnh hoÆc hiÖu chØnh l¹i, khi cÇn 

thiÕt; 

c)   ®−îc nhËn biÕt ®Ó gióp x¸c ®Þnh tr¹ng th¸i 

hiÖu chuÈn; 

d)   ®−îc gi÷ g×n tr¸nh bÞ hiÖu chØnh lµm mÊt tÝnh 

®óng ®¾n cña c¸c kÕt qu¶ ®o; 

e)   ®−îc b¶o vÖ ®Ó tr¸nh h− háng hoÆc suy gi¶m 

chÊt l−îng trong khi di chuyÓn, b¶o d−ìng vµ 

l−u gi÷. 

Ngoµi ra, tæ chøc ph¶i ®¸nh gi¸ vµ ghi nhËn gi¸ 

trÞ hiÖu lùc cña c¸c kÕt qu¶ ®o l−êng tr−íc ®ã khi 

thiÕt bÞ ®−îc ph¸t hiÖn kh«ng phï hîp víi yªu 

cÇu. Tæ chøc ph¶i tiÕn hµnh c¸c hµnh ®éng thÝch 

hîp ®èi víi thiÕt bÞ ®ã vµ bÊt kú s¶n phÈm nµo bÞ 

¶nh h−ëng. Ph¶i duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) cña kÕt 

qu¶ hiÖu chuÈn vµ kiÓm tra x¸c nhËn. 

Khi sö dông phÇn mÒm m¸y tÝnh ®Ó theo dâi vµ 

®o l−êng c¸c yªu cÇu ®· qui ®Þnh, ph¶i kh¼ng 

®Þnh kh¶ n¨ng tho¶ m·n viÖc ¸p dông nh»m tíi 

cña chóng. ViÖc nµy ph¶i ®−îc tiÕn hµnh tr−íc 

lÇn sö dông ®Çu tiªn vµ ®−îc x¸c nhËn l¹i khi cÇn 

thiÕt. 

Chó thÝch: Xem h−íng dÉn trong ISO 10012-1 vµ 

ISO 10012-2. 

chuÈn ®o l−êng cã liªn kÕt ®−îc víi chuÈn ®o 

l−êng quèc gia hay quèc tÕ; khi kh«ng cã c¸c 

chuÈn nµy th× c¨n cø ®−îc sö dông ®Ó hiÖu 

chuÈn hoÆc kiÓm tra x¸c nhËn ph¶i ®−îc l−u 

hå s¬; 

b)  ®−îc hiÖu chØnh hoÆc hiÖu chØnh l¹i, khi cÇn 

thiÕt; 

c)  ®−îc nhËn biÕt ®Ó gióp x¸c ®Þnh tr¹ng th¸i 

hiÖu chuÈn; 

d)   ®−îc gi÷ g×n tr¸nh bÞ hiÖu chØnh lµm mÊt tÝnh 

®óng ®¾n cña c¸c kÕt qu¶ ®o; 

e)   ®−îc b¶o vÖ ®Ó tr¸nh h− háng hoÆc suy gi¶m 

chÊt l−îng trong khi di chuyÓn, b¶o d−ìng vµ 

l−u gi÷. 

Ngoµi ra, tæ chøc ph¶i ®¸nh gi¸ vµ ghi nhËn gi¸ 

trÞ hiÖu lùc cña c¸c kÕt qu¶ ®o l−êng tr−íc ®ã khi 

thiÕt bÞ ®−îc ph¸t hiÖn kh«ng phï hîp víi yªu 

cÇu. Tæ chøc ph¶i tiÕn hµnh c¸c hµnh ®éng thÝch 

hîp ®èi víi thiÕt bÞ ®ã vµ bÊt kú s¶n phÈm nµo bÞ 

¶nh h−ëng. Ph¶i duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) cña kÕt 

qu¶ hiÖu chuÈn vµ kiÓm tra x¸c nhËn. 

Khi sö dông phÇn mÒm m¸y tÝnh ®Ó theo dâi vµ 

®o l−êng c¸c yªu cÇu ®· qui ®Þnh, ph¶i kh¼ng 

®Þnh kh¶ n¨ng tho¶ m·n viÖc ¸p dông nh»m tíi 

cña chóng. ViÖc nµy ph¶i ®−îc tiÕn hµnh tr−íc 

lÇn sö dông ®Çu tiªn vµ ®−îc x¸c nhËn l¹i khi cÇn 

thiÕt. 

Chó thÝch: Xem h−íng dÉn trong ISO 10012 liªn 

quan ®Õn hÖ thèng qu¶n lý ®o l−êng. 

8   §o l−êng, ph©n tÝch vµ c¶i tiÕn 

8.1   Kh¸i qu¸t 

Tæ chøc ph¶i ho¹ch ®Þnh vµ triÓn khai c¸c qu¸ 

tr×nh theo dâi, ®o l−êng, ph©n tÝch vµ c¶i tiÕn cÇn 

thiÕt ®Ó 

8    §o l−êng, ph©n tÝch vµ c¶i tiÕn 

8.1   Kh¸i qu¸t 

Tæ chøc ph¶i ho¹ch ®Þnh vµ triÓn khai c¸c qu¸ tr×nh 

theo dâi, ®o l−êng, ph©n tÝch vµ c¶i tiÕn cÇn thiÕt ®Ó: 

a) chøng tá sù phï hîp cña s¶n phÈm; 
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a)  chøng tá sù phï hîp cña s¶n phÈm, 

b) ®¶m b¶o sù phï hîp cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng, vµ 

c) th−êng xuyªn n©ng cao tÝnh hiÖu lùc cña hÖ 

thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

§iÒu nµy ph¶i bao gåm viÖc x¸c ®Þnh c¸c ph−¬ng 

ph¸p cã thÓ ¸p dông, kÓ c¶ c¸c kü thuËt thèng 

kª, vµ møc ®é sö dông chóng. 

 

b) ®¶m b¶o sù phï hîp cña hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng; 

c) duy tr× tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng. 

§iÒu nµy ph¶i bao gåm viÖc x¸c ®Þnh c¸c ph−¬ng 

ph¸p cã thÓ ¸p dông, kÓ c¶ c¸c kü thuËt thèng 

kª, vµ møc ®é sö dông chóng. 

Chó thÝch: C¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gi¸ hoÆc 

khu vùc cã thÓ yªu cÇu nh÷ng thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

vÒ ¸p dông vµ kiÓm so¸t viÖc øng dông c¸c kü thuËt 

thèng kª.  

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Nh»m lµm cho néi dung 

nµy phï hîp hoµn toµn víi môc tiªu cña viÖc 

thùc hiÖn quy ®Þnh cña c¸c v¨n b¶n ph¸p quy 

hiÖn hµnh vµ viÖc thóc ®Èy sù hµi hoµ cña c¸c 

v¨n b¶n ph¸p quy míi liªn quan ®Õn dông cô y tÕ 

trªn ph¹m vi toµn thÕ giíi. Môc tiªu cña c¸c v¨n 

b¶n ph¸p quy liªn quan ®Õn dông cô y tÕ lµ duy 

tr× tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

nh»m chØ s¶n xuÊt ra nh÷ng s¶n phÈm an toµn 

vµ cã hiÖu lùc chø kh«ng ph¶i lµ c¶i tiÕn liªn tôc 

hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. 

8.2   Theo dâi vµ ®o l−êng 

8.2.1   Sù tho¶ m·n cña kh¸ch hµng 

 Tæ chøc ph¶i theo dâi c¸c th«ng tin vÒ sù chÊp 

nhËn cña kh¸ch hµng vÒ viÖc tæ chøc cã ®¸p øng 

yªu cÇu cña kh¸ch hµng hay kh«ng, coi ®ã nh− 

mét trong nh÷ng th−íc ®o møc ®é thùc hiÖn cña 

hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng. Ph¶i x¸c ®Þnh c¸c 

ph−¬ng ph¸p ®Ó thu thËp vµ sö dông c¸c th«ng 

tin nµy. 

 

8.2   Theo dâi vµ ®o l−êng 

8.2.1   Th«ng tin ph¶n håi 

Tæ chøc ph¶i theo dâi c¸c th«ng tin liªn quan ®Õn 

viÖc tæ chøc cã ®¸p øng yªu cÇu cña kh¸ch hµng 

hay kh«ng, coi ®ã nh− mét trong nh÷ng th−íc ®o 

møc ®é thùc hiÖn cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt 

l−îng.  

Ph¶i x¸c ®Þnh c¸c ph−¬ng ph¸p ®Ó thu thËp vµ 

sö dông c¸c th«ng tin nµy. 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®èi 

víi hÖ thèng ph¶n håi th«ng tin [xem 7.2.3 c)] ®Ó 

®−a ra c¶nh b¸o sím vÒ c¸c vÊn ®Ò chÊt l−îng 

vµ ®èi víi ®Çu vµo cña c¸c qu¸ tr×nh cña hµnh 
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®éng kh¾c phôc vµ phßng ngõa (xem 8.5.2 vµ 

8.5.3).  

NÕu c¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc khu 

vùc yªu cÇu tæ chøc ph¶i tÝch luü kinh nghiÖm 

cña giai ®o¹n tiÒn s¶n xuÊt th× viÖc xem xÐt kinh 

nghiÖm nµy ph¶i lµ mét phÇn cña hÖ thèng ph¶n 

håi th«ng tin ®ã (xem 8.5.1). 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: C¸c yªu cÇu vÒ "sù tho¶ 

m·n cña kh¸ch hµng" vµ "sù chÊp nhËn cña 

kh¸ch hµng" ®Òu mang tÝnh rÊt chñ quan ®èi víi 

viÖc ¸p dông gièng nh− c¸c yªu cÇu cña mét v¨n 

b¶n ph¸p quy. Néi dung nµy phï hîp víi môc 

tiªu cña viÖc thùc hiÖn quy ®Þnh cña c¸c v¨n b¶n 

ph¸p quy hiÖn hµnh vµ viÖc thóc ®Èy sù hµi hoµ 

cña c¸c v¨n b¶n ph¸p quy míi liªn quan ®Õn 

dông cô y tÕ trªn ph¹m vi toµn thÕ giíi.  

 8.2.2   §¸nh gi¸ néi bé 

[Néi dung cña 8.2.2 cña TCVN ISO 13485 hoµn 

toµn t−¬ng ®−¬ng víi néi dung cña 8.2.2 cña 

TCVN ISO 9001] 

8.2.4 Theo dâi vµ ®o l−êng s¶n phÈm 

Tæ chøc ph¶i theo dâi vµ ®o l−êng c¸c ®Æc tÝnh 

cña s¶n phÈm ®Ó kiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c yªu 

cÇu vÒ s¶n phÈm ®−îc ®¸p øng. ViÖc nµy ph¶i 

®−îc tiÕn hµnh t¹i nh÷ng giai ®o¹n thÝch hîp cña 

qu¸ tr×nh t¹o s¶n phÈm theo c¸c s¾p xÕp ho¹ch 

®Þnh (xem 7.1). 

B»ng chøng cña sù phï hîp víi c¸c chuÈn mùc 

chÊp nhËn ph¶i ®−îc duy tr×. Hå s¬ ph¶i chØ ra 

ng−êi cã quyÒn h¹n trong viÖc th«ng qua s¶n 

phÈm (xem 4.2.4). 

ChØ ®−îc th«ng qua s¶n phÈm vµ chuyÓn giao 

dÞch vô khi ®· hoµn thµnh tho¶ ®¸ng c¸c ho¹t 

®éng theo ho¹ch ®Þnh (xem 7.1), nÕu kh«ng ph¶i 

®−îc sù phª duyÖt cña ng−êi cã thÈm quyÒn vµ, 

8.2.4 Theo dâi vµ ®o l−êng s¶n phÈm 

8.2.4.1 Yªu cÇu chung 

Tæ chøc ph¶i theo dâi vµ ®o l−êng c¸c ®Æc tÝnh 

cña s¶n phÈm ®Ó kiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c yªu 

cÇu vÒ s¶n phÈm ®−îc ®¸p øng. ViÖc nµy ph¶i 

®−îc tiÕn hµnh t¹i nh÷ng giai ®o¹n thÝch hîp cña 

qu¸ tr×nh t¹o s¶n phÈm theo c¸c s¾p xÕp ho¹ch 

®Þnh (xem 7.1) vµ c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n (xem 

7.5.1.1). 

B»ng chøng cña sù phï hîp víi c¸c chuÈn mùc 

chÊp nhËn ph¶i ®−îc duy tr×. Hå s¬ ph¶i chØ ra 

ng−êi cã quyÒn h¹n trong viÖc th«ng qua s¶n 

phÈm (xem 4.2.4). 

ChØ ®−îc th«ng qua s¶n phÈm vµ chuyÓn giao dÞch 

vô khi ®· hoµn thµnh tho¶ ®¸ng c¸c ho¹t ®éng theo 
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nÕu cã thÓ, cña kh¸ch hµng. 

 

ho¹ch ®Þnh (xem 7.1).  

8.2.4.2 Yªu cÇu cô thÓ ®èi víi dông cô y tÕ 

cÊy ghÐp ho¹t tÝnh vµ dông cô y tÕ cÊy ghÐp 

Tæ chøc ph¶i lËp hå s¬ (xem 4.2.4) nh©n d¹ng 

cña nh÷ng ng−êi thùc hiÖn c¸c phÐp kiÓm tra 

hoÆc thö nghiÖm. 

8.3   KiÓm so¸t s¶n phÈm kh«ng phï hîp 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm kh«ng phï 

hîp víi c¸c yªu cÇu ®−îc nhËn biÕt vµ kiÓm so¸t 

®Ó phßng ngõa viÖc sö dông hoÆc chuyÓn giao 

v« t×nh. Ph¶i x¸c ®Þnh trong mét thñ tôc d¹ng v¨n 

b¶n viÖc kiÓm so¸t, c¸c tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn 

h¹n cã liªn quan ®èi víi s¶n phÈm kh«ng phï 

hîp. 

Tæ chøc ph¶i xö lý s¶n phÈm kh«ng phï hîp 

b»ng mét hoÆc mét sè c¸ch sau: 

a) tiÕn hµnh lo¹i bá sù kh«ng phï hîp ®−îc ph¸t 

hiÖn; 

b) cho phÐp sö dông, th«ng qua hoÆc chÊp nhËn 

cã nh©n nh−îng bëi ng−êi cã thÈm quyÒn vµ, 

khi cã thÓ, bëi kh¸ch hµng; 

c) tiÕn hµnh lo¹i bá khái viÖc sö dông hoÆc ¸p 

dông dù kiÕn ban ®Çu. 

Ph¶i duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) vÒ b¶n chÊt c¸c sù 

kh«ng phï hîp vµ bÊt kú hµnh ®éng tiÕp theo 

nµo ®−îc tiÕn hµnh, kÓ c¶ c¸c nh©n nh−îng cã 

®−îc. 

Khi s¶n phÈm kh«ng phï hîp ®−îc kh¾c phôc, 

chóng ph¶i ®−îc kiÓm tra x¸c nhËn l¹i ®Ó chøng 

tá sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu. 

Khi s¶n phÈm kh«ng phï hîp ®−îc ph¸t hiÖn sau 

khi chuyÓn giao hoÆc ®· b¾t ®Çu sö dông, tæ 

chøc ph¶i cã c¸c hµnh ®éng thÝch hîp ®èi víi c¸c 

t¸c ®éng hoÆc hËu qu¶ tiÒm Èn cña sù kh«ng phï 

8.3   KiÓm so¸t s¶n phÈm kh«ng phï hîp 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm kh«ng phï 

hîp víi c¸c yªu cÇu ®−îc nhËn biÕt vµ kiÓm so¸t 

®Ó phßng ngõa viÖc sö dông hoÆc chuyÓn giao 

v« t×nh. Ph¶i x¸c ®Þnh trong mét thñ tôc d¹ng v¨n 

b¶n viÖc kiÓm so¸t, c¸c tr¸ch nhiÖm vµ quyÒn 

h¹n cã liªn quan ®èi víi s¶n phÈm kh«ng phï 

hîp. 

Tæ chøc ph¶i xö lý s¶n phÈm kh«ng phï hîp 

b»ng mét hoÆc mét sè c¸ch sau: 

a) tiÕn hµnh lo¹i bá sù kh«ng phï hîp ®−îc ph¸t 

hiÖn; 

b) cho phÐp sö dông, th«ng qua hoÆc chÊp nhËn 

cã nh©n nh−îng;  

c) tiÕn hµnh lo¹i bá khái viÖc sö dông hoÆc ¸p 

dông dù kiÕn ban ®Çu. 

Tæ chøc ph¶i ®¶m b¶o r»ng s¶n phÈm kh«ng phï 

hîp chØ ®−îc chÊp nhËn do nh©n nh−îng nÕu 

®¸p øng yªu cÇu chÕ ®Þnh. Hå s¬ nh©n d¹ng cña 

nh÷ng ng−êi cho phÐp nh©n nh−îng ph¶i ®−îc 

l−u gi÷ (xem 4.2.4). 

Ph¶i duy tr× hå s¬ (xem 4.2.4) vÒ b¶n chÊt c¸c sù 

kh«ng phï hîp vµ bÊt kú hµnh ®éng tiÕp theo 

nµo ®−îc tiÕn hµnh, kÓ c¶ c¸c nh©n nh−îng cã 

®−îc. 

Khi s¶n phÈm kh«ng phï hîp ®−îc kh¾c phôc, 

chóng ph¶i ®−îc kiÓm tra x¸c nhËn l¹i ®Ó chøng 

tá sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu. 
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hîp. Khi s¶n phÈm kh«ng phï hîp ®−îc ph¸t hiÖn sau 

khi chuyÓn giao hoÆc ®· b¾t ®Çu sö dông, tæ 

chøc  ph¶i cã c¸c hµnh ®éng thÝch hîp ®èi víi 

c¸c t¸c ®éng hoÆc hËu qu¶ tiÒm Èn cña sù kh«ng 

phï hîp. 

NÕu cÇn ph¶i lµm l¹i s¶n phÈm (mét lÇn hoÆc 

nhiÒu lÇn), tæ chøc ph¶i lËp thµnh v¨n b¶n qu¸ 

tr×nh lµm l¹i ®ã d−íi h×nh thøc h−íng dÉn c«ng 

viÖc vµ tµi liÖu nµy ph¶i tr¶i qua cïng mét thñ tôc 

cho phÐp vµ phª duyÖt nh− ®èi víi h−íng dÉn 

c«ng viÖc ban ®Çu. Tr−íc khi cho phÐp vµ phª 

duyÖt h−íng dÉn c«ng viÖc ®ã, viÖc x¸c ®Þnh mäi 

¶nh h−ëng xÊu cña qu¸ tr×nh lµm l¹i ®èi víi s¶n 

phÈm ph¶i ®−îc thùc hiÖn vµ l©pj thµnh v¨n b¶n 

(xem 4.2.3 vµ 7.5.1). 

8.4 Ph©n tÝch d÷ liÖu 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh, thu thËp vµ ph©n tÝch c¸c 

d÷ liÖu t−¬ng øng ®Ó chøng tá sù thÝch hîp vµ 

tÝnh hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ 

®¸nh gi¸ xem sù c¶i tiÕn th−êng xuyªn hiÖu lùc 

cña hÖ thèng chÊt l−îng cã thÓ tiÕn hµnh ë ®©u. 

§iÒu nµy bao gåm c¶ c¸c d÷ liÖu ®−îc t¹o ra do 

kÕt qu¶ cña viÖc theo dâi, ®o l−êng vµ tõ c¸c 

nguån thÝch hîp kh¸c. 

ViÖc ph©n tÝch d÷ liÖu ph¶i cung cÊp th«ng tin vÒ: 

a) sù tho¶ m·n kh¸ch hµng (xem 8.2.1); 

b) sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu vÒ s¶n phÈm (xem 

7.2.1); 

c) ®Æc tÝnh vµ xu h−íng cña c¸c qu¸ tr×nh vµ s¶n 

phÈm, kÓ c¶ c¸c c¬ héi cho hµnh ®éng phßng 

ngõa, vµ 

d) ng−êi cung øng.  

 

8.4 Ph©n tÝch d÷ liÖu 

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

®Ó x¸c ®Þnh, thu thËp vµ ph©n tÝch c¸c d÷ liÖu 

t−¬ng øng ®Ó chøng tá sù thÝch hîp vµ tÝnh hiÖu 

lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng vµ ®¸nh gi¸ 

xem sù c¶i tiÕn hiÖu lùc cña hÖ thèng chÊt l−îng 

cã thÓ tiÕn hµnh hay kh«ng.  

§iÒu nµy bao gåm c¶ c¸c d÷ liÖu ®−îc t¹o ra do 

kÕt qu¶ cña viÖc theo dâi, ®o l−êng vµ tõ c¸c 

nguån thÝch hîp kh¸c. 

ViÖc ph©n tÝch d÷ liÖu ph¶i cung cÊp th«ng tin vÒ: 

a) th«ng tin ph¶n håi (xem 8.2.1); 

b) sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu vÒ s¶n phÈm (xem 

7.2.1); 

c) ®Æc tÝnh vµ xu h−íng cña c¸c qu¸ tr×nh vµ s¶n 

phÈm, kÓ c¶ c¸c c¬ héi cho hµnh ®éng phßng 

ngõa;  

d) ng−êi cung øng.  

Hå s¬ vÒ kÕt qu¶ ph©n tÝch d÷ liÖu ph¶i ®−îc l−u 

gi÷ (xem 4.2.4). 
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8.5   C¶i tiÕn 

8.5.1   C¶i tiÕn th−êng xuyªn 

Tæ chøc ph¶i th−êng xuyªn n©ng cao tÝnh hiÖu 

lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng th«ng qua 

viÖc sö dông chÝnh s¸ch chÊt l−îng, môc tiªu 

chÊt l−îng, kÕt qu¶ ®¸nh gi¸, viÖc ph©n tÝch d÷ 

liÖu, hµnh ®éng kh¾c phôc vµ phßng ngõa vµ sù 

xem xÐt cña l·nh ®¹o.  

 

8.5   C¶i tiÕn 

8.5.1  Kh¸i qu¸t 

Tæ chøc ph¶i nhËn biÕt vµ thùc hiÖn mäi thay ®æi 

cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o vµ duy tr× sù phï hîp liªn 

tôc vµ hiÖu lùc cña hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng 

th«ng qua viÖc sö dông chÝnh s¸ch chÊt l−îng, 

môc tiªu chÊt l−îng, kÕt qu¶ ®¸nh gi¸, viÖc ph©n 

tÝch d÷ liÖu, hµnh ®éng kh¾c phôc vµ phßng ngõa 

vµ sù xem xÐt cña l·nh ®¹o.  

Tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n b¶n 

®èi víi viÖc ban hµnh vµ ¸p dông c¸c th«ng b¸o 

t− vÊn. C¸c thñ tôc ®ã ph¶i cã kh¶ n¨ng ¸p dông 

ë mäi lóc. 

Hå s¬ cña tÊt c¶ c¸c cuéc ®iÒu tra vÒ khiÕu n¹i 

cña kh¸ch hµng ®Òu ph¶i ®−îc l−u gi÷ (xem 

4.2.4). NÕu cuéc ®iÒu tra x¸c ®Þnh r»ng ho¹t 

®éng bªn ngoµi tæ chøc dÉn tíi khiÕu n¹i cña 

kh¸ch hµng th× th«ng tin liªn quan ph¶i ®−îc trao 

®æi gi÷a c¸c tæ chøc liªn quan (xem 4.1). 

NÕu sau bÊt kú khiÕu n¹i nµo cña kh¸ch hµng 

mµ kh«ng cã hµnh ®éng kh¾c phôc vµ/hoÆc 

phßng ngõa th× nguyªn nh©n cña viÖc kh«ng thùc 

hiÖn hµnh ®éng nµy ph¶i ®−îc x¸c nhËn (xem 

5.5.1) vµ lËp thµnh hå s¬ (4.2.4). 

NÕu c¸c v¨n b¶n ph¸p quy quèc gia hoÆc khu 

vùc yªu cÇu ph¶i th«ng b¸o vÒ nh÷ng sù viÖc cã 

¶nh h−ëng xÊu ®¸p øng chuÈn cø th«ng b¸o quy 

®Þnh, tæ chøc ph¶i thiÕt lËp c¸c thñ tôc d¹ng v¨n 

b¶n ®èi víi viÖc th«ng b¸o ®Õn c¸c c¬ quan qu¶n 

lý cã thÈm quyÒn. 

Lý do vÒ sù kh¸c biÖt: Nh»m lµm cho néi dung 

nµy phï hîp víi môc tiªu cña viÖc thùc hiÖn quy 

®Þnh cña c¸c v¨n b¶n ph¸p quy hiÖn hµnh vµ 

viÖc thóc ®Èy sù hµi hoµ cña c¸c v¨n b¶n ph¸p 

quy míi liªn quan ®Õn dông cô y tÕ trªn ph¹m vi 
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toµn thÕ giíi. C¶i tiÕn liªn tôc hÖ thèng qu¶n lý 

chÊt l−îng kh«ng ph¶i lµ môc tiªu hiÖn thêi cña 

c¸c v¨n b¶n ph¸p quy. 

8.5.2 Hµnh ®éng kh¾c phôc 

Tæ chøc ph¶i thùc hiÖn hµnh ®éng nh»m lo¹i bá 

nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï hîp ®Ó ng¨n 

ngõa sù t¸i diÔn. Hµnh ®éng kh¾c phôc ph¶i 

t−¬ng øng víi t¸c ®éng cña sù kh«ng phï hîp 

gÆp ph¶i. 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh 

c¸c yªu cÇu vÒ 

a) viÖc xem xÐt sù kh«ng phï hîp (kÓ c¶ c¸c 

khiÕu n¹i cña kh¸ch hµng), 

b) viÖc x¸c ®Þnh nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï 

hîp, 

c) viÖc ®¸nh gi¸ cÇn cã c¸c hµnh ®éng ®Ó ®¶m 

b¶o r»ng sù kh«ng phï hîp kh«ng t¸i diÔn, 

d) viÖc x¸c ®Þnh vµ thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn 

thiÕt, 

e) viÖc l−u hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña hµnh ®éng 

®−îc thùc hiÖn (xem 4.2.4), vµ 

f) viÖc xem xÐt c¸c hµnh ®éng kh¾c phôc ®· thùc 

hiÖn. 

8.5.2 Hµnh ®éng kh¾c phôc 

Tæ chøc ph¶i thùc hiÖn hµnh ®éng nh»m lo¹i bá 

nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï hîp ®Ó ng¨n 

ngõa sù t¸i diÔn. Hµnh ®éng kh¾c phôc ph¶i 

t−¬ng øng víi t¸c ®éng cña sù kh«ng phï hîp 

gÆp ph¶i. 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh 

c¸c yªu cÇu vÒ: 

a) viÖc xem xÐt sù kh«ng phï hîp (kÓ c¶ c¸c 

khiÕu n¹i cña kh¸ch hµng); 

b) viÖc x¸c ®Þnh nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï 

hîp; 

c) viÖc ®¸nh gi¸ cÇn cã c¸c hµnh ®éng ®Ó ®¶m 

b¶o r»ng sù kh«ng phï hîp kh«ng t¸i diÔn; 

d) viÖc x¸c ®Þnh vµ thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn 

thiÕt, bao gåm, nÕu phï hîp, viÖc cËp nhËt hÖ 

thèng tµi liÖu; 

e) viÖc l−u hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña mäi cuéc ®iÒu 

tra vµ hµnh ®éng ®−îc thùc hiÖn (xem 4.2.4); 

f) viÖc xem xÐt c¸c hµnh ®éng kh¾c phôc ®· thùc 

hiÖn vµ hiÖu lùc cña hµnh ®éng nµy. 

8.5.3 Hµnh ®éng phßng ngõa 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh c¸c hµnh ®éng nh»m lo¹i 

bá nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï hîp tiÒm Èn 

®Ó ng¨n chÆn sù xuÊt hiÖn cña chóng. C¸c hµnh 

®éng phßng ngõa ®−îc tiÕn hµnh ph¶i t−¬ng øng 

víi t¸c ®éng cña c¸c vÊn ®Ò tiÒm Èn. 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh 

c¸c yªu cÇu ®èi víi 

a) viÖc x¸c ®Þnh sù kh«ng phï hîp tiÒm Èn vµ c¸c 

nguyªn nh©n cña chóng, 

8.5.3 Hµnh ®éng phßng ngõa 

Tæ chøc ph¶i x¸c ®Þnh c¸c hµnh ®éng nh»m lo¹i 

bá nguyªn nh©n cña sù kh«ng phï hîp tiÒm Èn 

®Ó ng¨n chÆn sù xuÊt hiÖn cña chóng. C¸c hµnh 

®éng phßng ngõa ®−îc tiÕn hµnh ph¶i t−¬ng øng 

víi t¸c ®éng cña c¸c vÊn ®Ò tiÒm Èn. 

Ph¶i lËp mét thñ tôc d¹ng v¨n b¶n ®Ó x¸c ®Þnh 

c¸c yªu cÇu ®èi víi: 

a) viÖc x¸c ®Þnh sù kh«ng phï hîp tiÒm Èn vµ 

c¸c nguyªn nh©n cña chóng; 
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b) viÖc ®¸nh gi¸ nhu cÇu thùc hiÖn c¸c hµnh 

®éng ®Ó phßng ngõa viÖc xuÊt hiÖn sù kh«ng 

phï hîp, 

c) viÖc x¸c ®Þnh vµ thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn 

thiÕt, 

d) hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña hµnh ®éng ®−îc thùc 

hiÖn (xem 4.2.4), vµ 

e) viÖc xem xÐt c¸c hµnh ®éng phßng ngõa ®−îc 

thùc hiÖn. 

b) viÖc ®¸nh gi¸ nhu cÇu thùc hiÖn c¸c hµnh 

®éng ®Ó phßng ngõa viÖc xuÊt hiÖn sù kh«ng 

phï hîp; 

c) viÖc x¸c ®Þnh vµ thùc hiÖn c¸c hµnh ®éng cÇn 

thiÕt; 

d) viÖc l−u hå s¬ c¸c kÕt qu¶ cña mäi cuéc ®iÒu 

tra vµ hµnh ®éng ®−îc thùc hiÖn (xem 4.2.4); 

e) viÖc xem xÐt c¸c hµnh ®éng phßng ngõa ®−îc 

thùc hiÖn vµ hiÖu lùc cña hµnh ®éng nµy. 
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