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BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG

BQ NONG NGHIEP VA MOI TRUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 42/2025/TT-BNNMT Ha Noi, ngay 14 thang 7 nam 2025

THONG TU
Ban hanh Quy chuén k§ thuat qudc gia vé
khir khuan nhiét chat thai y té 1ay nhiém

Can cir Ludt Tiéu chudn va quy chudn ky thudt ngay 29 thang 6 nam 2006 va
Ludt sira doi, b6 sung mot sé diéu ciia Ludt Tiéu chudn va quy chudn ky thudt ngay
14 thang 6 nam 2025;

Can cwr Ludt Bao vé moi truwong ngay 17 thang 11 nam 2020,

Can cit Nghi dinh s6 08/2022/NDP-CP ngay 10 thang 01 nam 2022 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiet mot sé diéu cua Ludt Bdo vé méi truong va Nghi dinh s6
05/2025/ND-CP ngay 06 thing 01 ndm 2025 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mét
s6 diéu ciia Nghi dinh s6 08/2022/NP-CP ngay 10 thang 01 ndam 2022 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé6 diéu ciia Ludt Bdo vé méi truong;

Can cir Nghi dinh so 127/2007/NP-CP ngay 01 thing 8 nam 2007 cia Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt Tiéu chudn va quy chudn ky
thudt va Nghi dinh s6 78/2018/NP-CP ngdy 16 thang 5 nam 2018 ciia Chinh phii
swka doi, bo sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s6 127/2007/NP-CP ngay 01 thang 8
nam 2007 cua Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé6 diéu ciia Ludt Tiéu
chudn va quy chudn kj thudt;

Can cir Nghi dinh so 35/2025/ND-CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cia Chinh
phii quy dinh chikc néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Bé Nong
nghiép va Moi truong,

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Moi truong, Vu truong Vu Khoa hoc va
Cong nghé;

Bo truong Bo Nong nghiép va Moi truong ban hanh Thong tw ban hanh Quy
chudn ky thudt quoc gia vé khir khudn nhiét chdt thdi y té ldy nhiém.
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Piéu 1. Ban hanh kém theo Théng tu nay Quy chuan ki thuit qudc gia vé khir
khuan nhiét chat thai y té lay nhiém (QCVN 55:2025/BNNMT).

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 19 thang 01 nam 2026.

2. QCVN 55:2013/BTNMT - Quy chuan k¥ thuat qudc gia vé thiét bi hap chat
thai y té 1dy nhiém ban hanh kém theo Théng tu s6 57/2013/TT-BTNMT ngay 31
thang 12 nam 2013 cua B§ trudng B Tai nguyén va Moi truong ban hanh quy
chuan k¥ thuat quoc gia vé moi truong hét hiéu luc thi hanh ké tir ngdy Thong tu
nay co6 hiéu luc thi hanh, trir trudng hop quy dinh tai Diéu 3 Thong tu nay.

Piéu 3. Picu khoan chuyén tiép

Co s& da di vao van hanh, du an dau tu dang trién khai (bao gém dy an dau tu
da co quyét dinh phé duyét két qua tham dinh bao cdo danh gia tic dong moi trudng
hodc da duoc co quan nha nudc co tham quyén tiép nhan ho so day du, hop 1& dé
nghi thAm dinh bao céo danh gia tac dong mdi trudng, cip gidy phép mdi truong
hoic dang ky méi trudong trude ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh) co thiét bi
hap chat thai y té 1ay nhiém duoc tiép tuc ap dung QCVN 55:2013/BTNMT - Quy
chuan k¥ thuat qudc gia vé thiét bi hap chat thai y té lay nhiém cho dén hét ngay 31
thang 12 nam 2028.

Pic¢u 4. L) trinh ap dung

1. Ké tur ngay Thong tu nay c¢6 hiéu lyc thi hanh, du an dau tu (bao gém: du an
dau tu méi, dy an dau tu mé rong quy mo, nang cong suat ndp ho so dé nghi tham
dinh bao cdo danh gia tac dong moi truong, cap gidy phép méi truong, dang ky
moi truong sau ngay Thong tu nay c6 hi€u luc thi hanh) phai ap dung quy dinh tai
QCVN 55:2025/BNNMT.

2. Ké tir ngay 01 thang 01 nam 2029, cac truong hop quy dinh tai Diéu 3
Thong tu nay phai dap ung yéu cau quy dinh tai QCVN 55:2025/BNNMT.

Pi¢u 5. T6 chirc thue hién

1. B, co quan ngang bo, Uy ban nhan dan cac cap, S& Nong nghiép va Moi
truong cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va céac to chic, ca nhan cé lién

quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.
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2. Trong qua trinh thuc hién Thong tu nay, néu phat sinh vuéng mac, co quan,
t6 chirc, c4 nhan kip thoi phan anh bang van ban vé Bo Nong nghiép va Mai

truong dé dugce xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Lé Cong Thanh
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QCVN 55:2025/BNNMT
L&i néi dau

QCVN 55:2025/BNNMT do Cuc Mai trwdng bién soan, Vu Khoa hoc va Cbéng
nghé trinh duyét; B6 Khoa hoc va Céng nghé thAm dinh, BO trwdng BO Nbng
nghiép va Méi trwong ban hanh theo Théng tw sé 42/2025/TT-BNNMT ngay 14
thang 7 nam 2025.

QCVN 55:2025/BNNMT thay thé QCVN 55:2013/BTNMT - Quy chuan ky thuat
qudc gia vé thiét bi hap chét thai y té lay nhiém.
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QUY CHUAN KY THUAT QuUOC GIA
VE KHU KHUAN NHIET CHAT THAI Y TE LAY NHIEM

National Technical Regulation on
Thermal Disinfection of Infectious Healthcare Waste

1. QUY DINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chudn nay quy dinh cac yéu cau vé ky thuat va bao vé méi truorng dbi voi
viéc khtr khuan nhiét chat thai y té lay nhiém.

1.2. D6i twong ap dung

Quy chudn nay ap dung dbi v&i cac td chirc, ca nhan san xuét, phan phdi va
st dung thiét bi hap, thiét bj vi séng dé x(&r ly chat thai y t& lay nhiém, cac co
quan quan ly nha nwéc va cac té chire, ca nhan lién quan.

1.3. Giai thich tir ngiv
Trong Quy chuén nay, cac tv nglr dudi day dwoc hiéu nhw sau:

1.3.1. Thiét bj khir khudn nhiét chét thai y té lay nhiém la céac thiét bi dwoc st
dung tai nhiét 6, ap suéat va trong mot khodng théi gian nhéat dinh dé tiéu diét vi
khuén, vi rat gay bénh va cac mam bénh sinh hoc cé trong chét thai y t&. Thiét b
khtr khudn nhiét chéat thai y té lay nhiém bao gdm thiét bj hap va thiét bi vi séng.

1.3.2. Thiét bj hdp (Autoclave) chét théi y té I1ay nhiém (sau day goi chung la thiét
bi hdp) |a thiét bi khir khuan nhiét chat thai y té l1ay nhiém bang cach st dung hoi
nwdc tai nhiét dd, ap suéat va trong mot khoang thoi gian nhat dinh dé tiéu diét vi
khuén, vi rat gay bénh va cac mam bénh sinh hoc trong chat thai y té lay nhiém.

1.3.3. Thiét bj vi séng (Microwave) xt ly chét thai y té Iay nhiém (sau day goi
chung la thiét bj vi séng) la thiét bj khir khudn nhiét chat thai y té Iay nhiém bang
cach st dung nang lwong dién tao ra song dién tir tAn sé cao (2.450 + 50 MHz)
tai nhiét d6 va trong mot khodng thdi gian nhét dinh dé tiéu diét vi khuan, vi rut
gay bénh va cac mam bénh sinh hoc trong chét thai y té l1ay nhiém.

1.3.4. Thiét bj hdp khéng c6 qué trinh hut tao chan khéng |a thiét bi hAp ma trong
qua trinh hoat ddng, hoi nuwéc duwgc dwa vao budng hdp ma khéng cé qua trinh
loai bé khéng khi bang may hut tao chan khéng.
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1.3.5. Thiét bj hdp cé qua trinh hit tao chan khéng la thiét bj hAp ma trong qua
trinh hoat déng, hoi nwéc dwoc dwa vao sau khi khéng khi trong buéng hap da
duwoc loai bd bang may huat tao chan khéng.

1.3.6. Thiét bj vi séng khéng tich hop nghién céat |1a thiét bj vi sdbng khéng cé bo
phan nghién cét tich hop sén trong thiét bi (nghién cat khéng tham gia truc tiép
trong qua trinh ctia mét mé x{& ly cua thiét bij).

1.3.7. Thiét bj vi séng cé tich hop nghién cét trong khoang xt Iy 1a thiét bj vi séng
c6 bd phan nghién cat tich hop sdn trong khoang x& ly (nghién cat tham gia truc
tiép trong qua trinh mé x& ly cta thiét bi).

1.3.8. Chét théi y té Iay nhiém |a chét thai thdm, dinh, chira mau cda co thé hoac
chira vi sinh vat gay bénh.

2. QUY DINH KY THUAT

2.1. Yéu cau vé tinh nang ky thuat trong qua trinh van hanh

2.1.1. Tinh nang k¥ thuat xt ly khtr khuan cda thiét bi hip trong qua trinh van hanh:
2.1.1.1. Trong qua trinh van hanh dé& x& ly chat thai y té lay nhiém (khong tinh giai
doan hat tao chan khéng), cac thong sb ky thuat (nhiét d6, ap suét va thoi gian)
cta thiét bi hdp khéng duwoc thdp hon gia tri ti thiéu quy dinh tai Bang 1 Quy
chuén nay.

Bang 1. Gia tri t6i thiéu cua cac thong so ky thuat
trong qua trinh van hanh cua thiét bi hap

] ] Nhiét do A At bud i gian (")
Loai thiét bi hip Nt de Ap s:;at buéng | Thoi g|’an
buéng hap (°C) hap (bar) (phat)
Thiét bi hAp khéng c6 qué 121 1,0 45
trinh hat tao chan khong 135 2.1 30
Thiét bi hap c6 qua trinh 121 1,0 30
hut tao chan khéng 135 2.1 25

Ghi cha: (") Thoi gian dwore tinh tir khi nhiét do va ap suat budng hap dat dwoc
va duy tri cac yéu cau twong (rng quy dinh tai Bang 1.

2.1.1.2. Thiét bi hAp phai cé van dé xa khi (hoi nwéc) tr bén trong budng hap ra
ngoai (dé st dung trwdc khi 1ay chét thai da dwoc khir khuan ra ngoai).
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2.1.1.3. Thiét bj hap phai c6 bang hién thj nhiét do, ap suéat bén trong budng hép.
2.1.2. Tinh nang ky thuat x(r ly khir khuan cuia thiét bj vi séng trong qua trinh van hanh:
2.1.2.1. Trong qua trinh van hanh dé& xt ly chat thai y té 1ay nhiém, cac théng sb
ky thuat (nhiét d6 va thoi gian) cla thiét bj vi séng khéng dwoc thap hon gia tri
tdi thiéu quy dinh tai Bang 2 Quy chuan nay.

Bang 2. Gia tri t6i thiéu cua cac thong so ky thuat
trong qua trinh van hanh cua thiét bj vi séng

< o'l ai (1)
Loai thiét b vi séng Nhiét dé khoang xi Iy (°C) | 1hoi gian
(phut)
Thiét bj vi sdng khong tich ho
@01y Song Khong feh ob 95 25
nghién cat trong khoang xu ly
Thiét bi vi sdng co tich ho
o Y Song ea fIeh b 95 20
nghién cat trong khoang xu ly

Ghi cha: ) Thoi gian dwoc tinh tir khi nhiét d6 khoang xt ly dat dwoc va duy tri cac
yéu cau twong ing quy dinh tai Bang 2.

2.1.2.2. Trwdng hop st dung dé xir ly chat thai kho thi thiét bi vi song phai cé bd
phan cung cip hoi nudc vao khoang x& ly hoac phai cé bién phap 1am 4m chét
thai trudc hodc trong khi xi ly, bdo ddm khéng lam chay chét thai.

2.1.2.3. Thiét bj vi séng phai cé bang hién thi nhiét dd bén trong khoang xt ly.

2.1.3. Trudng hop co s& xr ly chét thai y té 1ay nhiém hoat dong theo md hinh
tap trung thi thiét bi khir khuan nhiét chat thai y té 1ay nhiém phai dwoc trang bi
thém nhw sau:

2.1.3.1. Hé théng diéu khién tw dong (dwoc cai dat s8n cac quy trinh xr ly chat
thai) kém theo bang hién thj nhiét do, ap suét va thdi gian van hanh.

2.1.3.2. Thiét bj cat nghién ho&dc nén ép chét thai (thiét ké rieng hodc déng bd
v&i thiét bi) dé lam thay ddi hinh dang va gidm thé tich chat thai.

2.1.4. Phai gidm ap suét bén trong budng hip vé ap suét thuwong trudc khi lay
chét thai ra khdi budng hép clia thiét bi hap chéat thai y té lay nhiém.

2.2. Yéu cau vé hiéu qua xtr ly

Hiéu qua x& ly khir khudn chét thai cia thiét bi khr khuan nhiét chat thai y té
lay nhiém (thiét bi hap, thiét bi vi sdng) dwoc xac dinh bang hiéu qua tiéu diét
mot trong cac vi sinh vat chi thi sau:
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2.2.1. Trvong hgp sir dung vi sinh vat chi thi la Mycobacterium phlei hoac
Mycobacterium bovis, hiéu qua tiéu diét phai dat téi thiéu & ndng dd 1a 6 logq,
(twong dwong = 99,9999%).

2.2.2. Trwong hop s dung vi sinh vat chi thi la bao t&r khang nhiét Geobacillus
stearothermophilus ho&c Bacillus atrophaeus, hiéu qua tiéu diét phai dat ti thiéu
& ndng do la 4 log,, (twong duwong = 99,99%).

2.3. Yéu cau vé giam sat hiéu qua xt ly cuda thiét bj
2.3.1. Bbi v&i cac co s& xr ly chat thai y té 1ay nhiém hoat dong theo md hinh
tap trung hoac mé hinh cum:

2.3.1.1. Trwdng hop chi st dung chi thj vi sinh vat dé giam sat hiéu qua x ly
cta thiét bi thi tAn suat giam sat tbi thiéu la 01 lan/thang déi véi md hinh tap
trung va 01 1an/02 thang dbi v&i mé hinh cum.

2.3.1.2. Trudng hop st dung két hop chi thi vi sinh vat va chi thj nhiét dé giam
sat hiéu qua xt& ly cha thiét bj thi tan suét giam sat bang chi thi vi sinh vat tbi
thiéu la 01 14n/03 thang dbi véi md hinh tap trung va 01 14n/04 thang déi véi md
hinh cum.

2.3.2. D6i v6i cac co s& y té tw xtr ly chat thai y té 1ay nhiém:

2.3.2.1. Trwdng hop chi si dung chi thi vi sinh vat dé giam sat hiéu qua xa ly
cua thiét bj thi tan suét giam sat téi thiéu la 01 14n/03 thang.

2.3.2.2. Trwong hop s dung két hop chi thi vi sinh vat va chi thj nhiét dé& giam
sat hiéu qua x& ly cha thiét bj thi tan suét giam sat bang chi thi vi sinh vat tbi
thiéu 12 01 1an/06 thang.

2.3.2.3. Trwrng hop co s& y té tai mién nui, bién gidi, hai dao, vung sau, ving
xa, ving dan tdc thiéu sé theo quy dinh ctia phap luat thi tAn suét sir dung chi thi
vi sinh vat d& giam sat hiéu qua xt ly cla thiét bj téi thiéu la 01 1an/1 nam.

2.3.3. Nhiét dd budng hép cla thiét bi hAp hodc khoang xi ly cla thiét bj vi séng
dwoc danh gia théng qua bang hién thi va chi thi nhiét. Khi thwc hién giam sat
hiéu qua x& ly cta thiét bi theo quy dinh tai Muc 2.3.1.2 va Muc 2.3.2.2 Quy
chudn nay, tan suét giam sat si dung chi thi nhiét téi thiéu la 01 lan/tuan.
Trwdng hop thiét bi kh&r khuan nhiét chét thai y té lay nhiém dwoc s dung
khéng lién tuc véi tan suat dwdi 02 mé/tuan thi tAn suat giam sat nhiét dé bang
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chi thi nhiét téi thiéu 1a 01 1an/02 mé. Trwdng hop khéng cé cac loai chi thi nhiét
phu hop dbi véi thiét bi vi séng thi thuc hién viéc giam sat bang chi thj vi sinh vat
véi tan sudt giam sat 1a 01 1an/03 thang dbdi véi mé hinh tap trung, 01 1an/04
thang dbi v&i md hinh cum va 01 14n/06 thang dbi v&i cac co s& y té tw xi ly
chét thai y té lay nhiém.

3. PHWONG PHAP XAC PINH

3.1. Phwong phap xac dinh hiéu qua x& ly cla thiét bi khr khuan nhiét chat thai
y t& 1ay nhiém s dung vi sinh vat chi thj dwoc thwe hién cu thé nhu sau:

Pat cac mau vat co chira vi sinh vat chi thi & 03 vi tri khac nhau trong buéng hép
hodc khoang x& ly. Van hanh thiét bi kh(r khuan nhiét chét thai y té 1ay nhiém &
cong suat tdi da trong diéu kién thoi gian, nhiét dd va ap suéat quy dinh tai Bang 1
va Bang 2 Quy chuan nay.

Sau khi két thuc qua trinh van hanh, 1ay cac mau vat c6 chra cac vi sinh vat chi
thi néu trén dem di nubi céy. Viéc nubi céy dwoc thwe hién trong phong thi
nghiém hodc c6 thé thwc hién bang cac thiét bi nudi cy khac do cac nha san
xudt thiét bi cung cép (chi tiét vé phwong phap nuéi cdy dwoc quy dinh tai Phu
luc Quy chudn nay). Hiéu qua x( Iy cla thiét bj khtr khuadn nhiét chét thai y té
lay nhiém dwoc xac dinh dat yéu ciu khi vi sinh vat chi thj trong cac mau vat
trén khong sdng sét va khong phat trién tré lai (bi tiéu diét hoan toan) sau khi
nudi cay.

3.2. Chap nhan viéc str dung cac vi sinh vat chi thi khac phu hop hodc ap dung
cac phuwong phap khac (bao gdm: Tiéu chuan Viét Nam; phwong phap tiéu
chudn qudc gia ctia mét trong cac quéc gia thuéc Nhém cac québc gia cong
nghiép phat trién (G7), Td chirc Tiéu chuan héa Chau Au (CEN/EN), Tiéu chuan
cta Hiép hoi Thir nghiém va Vat liéu Hoa Ky (ASTM), cac qudc gia thanh vién
cta Lién minh Chau Au hodc Té chirc tiéu chudn héa quéc té (ISO)) dé danh gia
hiéu qua xt ly cta thiét bi khir khuan nhiét chat thai y té lay nhiém.

3.3. Chi thi nhiét phai d@m bao chi thay ddi mau (sv thay déi mau dwoc quy wéc
mac dinh riéng déi vai tieng loai chi thi nhiét) khi nhiét dé budng hap cla thiét b
hap hodc khoang xt& ly cta thiét bj vi séng dat dwoc gia tri khéng thap hon quy
dinh tai Badng 1 va Bang 2 Quy chuan nay.

3.4. Nhiét do, ap suat dwoc xac dinh thuc té trén bang hién thj nhiét do, ap suat
cua thiét bi kh&r khuén nhiét chat thai y té 1ay nhiém.
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4. QUY DINH QUAN LY

4.1. Hiéu qua xt ly khtr khuan chét thai y té 1ay nhiém dwoc danh gia la tuan tha
va phu hop véi Quy chuén nay khi két qué danh gia hiéu qua tiéu diét vi khuan,
vi rat gay bénh va cac mam bénh sinh hoc trong chét thai y t& 1ay nhiém dap tng
quy dinh tai Muc 2.2 Quy chuén nay.

4.2. Phwong thirc danh gia sw tuan tha va phu hop véi Quy chuan nay duoc
thwe hién théng qua phwong phap quy dinh tai Muc 3 Quy chuén nay.

4.3. Viéc danh gia dinh ky hiéu qua x ly cla thiét bj kh(r khuin nhiét chat thai y
té 1ay nhiém quy dinh tai Quy chuén nay do td chirc, ca nhan van hanh thiét bi
khr khudn ty thwc hién (trong trwrd'ng hop cac vi sinh vat chi thi dwoc cung cép
trong cac dng nghiém c6 kém theo méi trwdrng nudi cay va thiét bi nudi cay dap
&ng yéu cau nudi cay dbéi voi vi sinh vat chi thi) hodc t6 chirc cé phong thi
nghiém dap rng dwoc yéu cau vé nudi cay vi sinh vat theo quy dinh ctia phap
luat (trwong hop phai thwe hién viéc chuan bi méi trwdng nudi ciy va diéu kién
nudi cay dbi vai vi sinh vat chi thi).

4.4. Két qua danh gia sw tuan tha va phu hop so véi Quy chuén nay la can ci
dé co quan quan ly nha nwéc xem xét, xt ly theo quy dinh cla phap luat.

4.5. Chét thai y té 1ay nhiém sau khi dwoc xr ly bang thiét bi vi song, thiét bj hap
dap (rng quy dinh ctia Quy chuan nay tai cac co s& xt ly chat thai y té lay nhiém
hoat déng theo mé hinh tap trung hoac mé hinh cum dwoc quan ly nhw déi voi
chét thai rdn cdng nghiép théng thweng. Chat thai y té 1ay nhiém sau khi duoc tw
Xt ly tai cac co s& y té bang thiét bj vi séng, thiét bi hap dap &ng quy dinh cda
Quy chuan nay duwoc quan ly nhw déi véi chéat thai ran sinh hoat.

Riéng dbi v&i chat thai gidi phau (bao gém: md, bd phan co thé ngudi thai bd,
xac dong vat thi nghiém) sau khtr khuan thi phai dwoc x& ly bang phwong phap
chén 14p hodc thiéu dbt theo quy dinh cla phap luat vé bao vé méi trwong.

4.6. Cac loai chét thai y té lay nhiém c6 khad nang tai ché sau khi dwoc khir
khuén khi chuyén giao dé tai ché thi phai cé théng tin ghi rd 1a chat thai y té lay
nhiém sau kh&r khuan; khéng dwoc tai ché chéat thai y t& lay nhiém sau kho
khuédn dé san xuét cac d6 dung, bao bi str dung trong linh vwec thwe pham.

4.7. Co s& xr ly chat thai y té 1ay nhiém bang thiét bi khtr khudn nhiét chat thai y
té lay nhiém dap tng yéu cau ky thuat ctia Quy chuén nay dwoc phép x( ly chét
thai co tinh chat 1ay nhiém phat sinh tir hoat déng tha .
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4.8. Co s& y té tai mién nui, bién gidi, hai ddo, viing sau, viing xa, vung dan toc
thiéu sé theo quy dinh cha phap luat dwoc st dung thiét bi nhiét cé tinh nang
khtr khuan nhiét khac (nhw thiét bi hap khir khudn dung cu y té, néi ap suét, 15 vi
séng dan dung) dé tw x&r ly chat thai y t& 1ay nhiém phat sinh ndi bd trong khuén
vién co s&@ nhwng van phai dam bao hiéu qua x& ly quy dinh tai Muc 2.2 Quy
chuan nay va thwyc hién viéc giam sat hiéu qua xt& ly theo quy dinh tai Muc
2.3.2.3 Quy chuan nay.

4.9. Cac thiét bi x&r ly kh&r khuin chat thai y té 1ay nhiém st dung ky thuat tién
tién hon dwoc ap dung tiéu chuan quéc gia ctia mét trong cac nwéc thudc Nhém
cac nwéc cong nghiép phat trién nhwng phai dap ng yéu cau quy dinh tai Quy
chuan nay, trer Muc 2.1 Quy chuan nay.

4.10. Thiét bj hap chét thai y t& 1ay nhiém phai dwoc kiém dinh ky thuat an toan
lao ddng theo quy dinh cla phap luat vé an toan, vé sinh lao ddng. Cac thiét bi
do nhiét do, ap suét cla thiét bi hap va thiét bj vi séng quy dinh tai Quy chuén
nay phai tuan tha cac quy dinh vé hiéu chuan, kiém dinh theo quy dinh ctia phap
luat vé do lueng.

4.11. Thiét bj hap, thiét bj vi séng xr ly chat thai y té 1ay nhiém chi duwoc dwa vao
van hanh sau khi dy an, co sé da thwe hién tha tuc méi tredng theo quy dinh.

5. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

5.1. Té chirc, ca nhan s dung thiét bj hap, thiét bj vi séng dé& xt ly chét thai y té
lay nhiém c6 trach nhiém bao ddm cac yéu cau vé tinh nang ky thuat trong qua
trinh van hanh va hiéu qua x& ly khir khuan chéat thai y té lay nhiém theo quy
dinh tai Muc 2.1 va 2.2 Quy chuan nay va ghi chép day du nhat ky van hanh
(trong d6 ghi rd khdi lwong woc tinh, loai chat thai, thdi gian thwe hién va tén
nguwdi van hanh) cla thiét bi.

5.2. T6 chirc, ca nhan s dung thiét bj hap, thiét bj vi séng dé& xt ly chét thai y té
lay nhiém c6 trach nhiém:

5.2.1. Quan ly, x& ly hodc chuyén giao chét thai y té 1ay nhiém sau kht» khuan
theo quy dinh tai Muc 4.5, Muc 4.6 Quy chuan nay va theo quy dinh vé quan ly
chét thai.

5.2.2. Giam sat va bao cao két qua giam sat hiéu qua x& ly cha thiét bj khir
khudn nhiét chat thai y té lay nhiém. K&t qua danh gia dinh ky hiéu qua x{ ly clia
thiét bi khtr khuin nhiét chat thai y té 1ay nhiém quy dinh tai Quy chuan nay
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dwgc lwu gilr trong thoi han tdi thiéu 1a 02 nam va dworc tich hop trong bao cao
cbng tac bao vé méi trvdng dinh ky theo quy dinh.

5.3. Nha san xuét, phan phéi thiét bj vi séng x& ly chét thai y té l1ay nhiém phai
cung cap kém theo thiét bi B&n hwéng dan 1ap dat va van hanh; ban tw céng bb
murc ro ri vi séng khéng duwoc viot mre quy dinh tai TCVN 5699-2-90:2011.

5.4. Nha san xuét, phan phéi thiét bj khir khuan nhiét chat thai y té lay nhiém cé
trach nhiém cung cép éng nghiém cé chira vi sinh vat chi thi Mycobacterium
phlei hodc Mycobacterium bovis (& nbdng do téi thiéu la 1x10® bao t&r) hodc
Geobacillus stearothermophilus hodc Bacillus atrophaeus & nbéng dd téi thiéu la
1x10* CFU (don vi hinh thanh khuan lac) trong trwdng hop trén thi trwdng trong
nudc khdng cé sdn cac dng nghiém chira vi sinh vat chi thi.

5.5. Nha san xuét, phan phéi thiét bj hap chat thai y té 1ay nhiém cé trach nhiém
cung cap chi thi nhiét (gidy chi thi nhiét hoac cac loai chi thi nhiét khac) cé chat
lwong phu hop véi tiéu chudn céng bd ap dung hodc quy chuén ky thuat twong
&ng theo quy dinh tai Luat Chat lwong sadn phdm, hang hoéa trong trwérng hop
trén thj trwdng trong nwdc khéng ¢é san cac loai chi thi nhiét phu hop.

6. TO CHU’C THUC HIEN
6.1. Co quan quan ly nha nwéc vé bdo vé méi trwérng cé trach nhiém hwéng
dan, kiém tra viéc thwe hién Quy chuan nay.

6.2. Trwdng hop cac van ban, quy dinh dwoc vién dan trong Quy chudn nay
duoc stra dbi, bd sung hodc thay thé thi ap dung theo van ban, quy dinh mai./.
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PHU LUC
PHWONG PHAP NUOI CAY VI SINH VAT CHi THI BE KIEM TRA HIEU QUA
XU’ LY CUA THIET Bl KHU’ KHUAN NHIET CHAT THAI Y TE LAY NHIEM

A. Phwong phap nudi cay trong phong thi nghiém

Vi sinh vat chi thi sau khi dwoc dat vao buéng hap hodc khoang x ly va thuc
hién theo cac buwédc quy dinh tai Muc 3.1 Quy chudn nay duwoc |y ra dé dwa di
nudi cay trong méi trwdrng phu hop. Qua trinh 14y vi sinh vat chi thi ra khdi budng
hap hodc khoang x ly va chuyén vao méi trwéng nudi cdy can phai duoc thuc
hién trong diéu kién vd trung. Vi sinh vat chi thi (& dwoc x& ly qua thiét bj khi
khuan nhiét chat thai y té 1ay nhiém) dwoc nudi cay trong vong it nhat 48 gio &
diéu kién nhiét dé phu hop dbéi véi tirng loai vi sinh vat chi thi (vi du & 55°C dbi
v&i Geobacillus stearothermophilus va & 30 °C dbi véi Bacillus atrophaeus)
(hodc theo quy trinh ctia phong thi nghiém dap &ng yéu cau vé nudi cay vi sinh
vat theo quy dinh ctia phap luat) dé phat hién sy sdng sét cla vi sinh vat chi thi.

Truweng hop khéng phat hién sy sbng sét va phat trién trd lai cta vi sinh vat chi
thj thi khang dinh hiéu qua x{ ly dat yéu cau.

B. Cac phwong phap khac

S dung éng nghiém c6 chira sén bao tlr cta vi sinh vat chi thj (& ndng dd nhat
dinh nhw 1x10%, 1x108), méi trwéng nudi cdy phu hop véi loai vi sinh vat trén
(dwoc chira trong mot dng kin nhd hon dé ngan cach véi vi sinh vat chi thi) va
mot chi thi do pH. Ong nghiém chira bao tlr cha vi sinh vat chi thi trén sau khi
dwoc dat vao budng hap hodc khoang x& ly va thwc hién theo cac buédc quy
dinh tai Muc 3.1 Quy chuén nay dwoc lay ra, vdn dé lam v& 6ng chra mdi
trwdng Nudi cdy nham trén 1an bao t& vi sinh vat chi thi véi méi trwdng nudi cay.
Ong nghiém nay sau dé dwoc nudi cdy theo huwéng dan cla nha cung cép,
thédng thwong trong thdi gian tlr 24 gid dén 48 gi& & nhiét dd phu hop déi voi
tlrng loai vi sinh vat chi thi.

Sau khi nuéi cdy néu thdy 6ng nghiém ddi mau (do chi thj pH cé trong bng
nghiém) thi xac dinh vi sinh vat chi thi con sbng, phat trién va két luan chwa dat
yéu cau vé hiéu qua x& ly quy dinh tai Muc 2.2 Quy chuan nay. Néu 6ng nghiém
khéng dbi mau (két qua nudi cay 1a am tinh) thi hiéu suét tiéu diét vi khuén, vi rat
gay bénh hodc mam bénh sinh hoc cla thiét bi khir khuan nhiét chét thai y té lay
nhiém dwoc xac dinh dwa vao néng dé vi sinh vat cé sén trong 6ng nghiém (vi
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du néng d6 la 1x10* thi hiéu suét tiéu diét vi sinh vat cda thiét bi khir khuan nhiét
chét thai y té lay nhiém la 99,99% hay 4 log 10 reduction).
Trwong hop mdi trwdng nudi cly va vi sinh vat khdng dwoc ngan cach véi nhau

thi cac éng nghiém nay phai dwoc lwu gilr tai nhiét dd thAp dé ngan chan sw
phat trién cla vi sinh vat trwéc khi st dung.



