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1. QUY DINH CHUNG
1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuan nay quy dinh cac yéu cau vé tinh nang ky thuat va méi truong doi voi céc thiét b
hap dé x& ly chat thai y té lay nhiem.

1.2. Péi twong ap dung

Quy chuén nay ap dung dbi v&i cac tb chirc, ca nhan san xuét, nhap khau, kinh doanh (phan
phdi) va st dung thiét bi hap chét thai y té lay nhiém; cac co quan quan Iy nha nwédc vé moi
trwdng; cac don vi lAy mau, phan tich va cac t6 chirc, ca nhan lién quan.

1.3. Giai thich ttr ngiv
Trong Quy chudn nay, cac tir nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

1.3.1. Chét thai y té 1ay nhiém: La chat thai co tinh chét |ay nhiém phat sinh tlr hoat déng y té
dwoc phan loai theo quy dinh ctia Théng tw s& 12/2011/TT-BTNMT ngay 14 thang 4 ndm 2011
clia B Tai nguyén va Méi trwong quy dinh vé quan ly chat thai nguy hai (sau day goi tat Ia
Thong tw s 12/2011/TT-BTNMT) va Quyét dinh s6 43/2007/QD-BYT ngay 30 thang 11 nam
2007 cuia BO Y té vé viéc ban hanh Quy ché quan ly chéat thai y té.

1.3.2. Thiét bj hap chat thai y té 1ay nhiém: La thiét bi x( ly khtr khuan chét thai y té 1ay nhiém
bang cach st dung nhiét d6 pht hop ma khong lam chay chat thai trong mét khoang thoi gian
nhat dinh dé tiéu diét vi khuan, vi rit va cac mam bénh sinh hoc.



2. QUY DINH KY THUAT
2.1. Yéu cau vé tinh nang ky thuat

2.1.1. Tinh nang ky thuat x( ly khir khuan cta thiét bi hap phai duoc thiét ké theo nguyén ly
st dung hoi nwédc dé tao ap suat va nhiét dé phu hop.

2.1.2. Trong qua trinh van hanh dé xt Iy chét thai y té lay nhiém (khong tinh giai doan hut tao
chan khoéng), cac thong s ky thuat (nhiét do, ap suat va thoi gian) cua thiét bi hap khéng
duwoc thip hon gia tri téi thiéu quy dinh tai Bang 1 Quy chuan nay.

Bang 1: Gid trj téi thiéu cua cdc thong sé ky thuat cua thiét bj hap

A b LA Nhiét d6 buéng | Ap suat budng Thei gian hap @
Loai thiet bi hap hép (°C) hap (atm) (phut)
Thiét bj hp khong cé qua trinh 121 1 60
hut tao chan khong @ 135 2.1 45
Thiét bj h4p c6 qua trinh hut 121 1 45
tao chan khong® 135 2.1 30

Ghi chu.

() Thoi gian hap la thoi gian dugc tinh tiv khi nhiét d6 va ap suat buong hap dat dugc céac yéu
cau tuwong (g quy dinh tai Bang 1.

@) Thiét bj hap khéng co qua trinh hit tao chan khéng: La thiét bi hap ma trong qua trinh hoat
déng, hoi nwéc duwoce duwa vao budng hap ma khéng cé qua trinh loai bo khéng khi bang may
hut tao chédn khéng.

@) Thiét bi hdp co qua trinh hit tao chdn khéng: La thiét bj hdap ma trong qua trinh hoat déng,
hoi nwéc duoc duwa vao sau khi khéng khi trong budng hap da duworc loai bo bang may hut tao
chéan khoéng.

2.1.3. Thiét bi hap phai dwoc lap dat hé thdng van dé xa khi tir bén trong budng hép ra ngoai
trwdc khi lay chat thai ra ngoai sau x ly.

2.2. Yéu cau vé hiéu qua xtr ly

Hiéu quad x& ly khir khuan chét thai cia thiét bj hap phai twong dwong véi hiéu qua tiéu diét
mét trong cac vi sinh vat chi thj sau:

2.2.1. Trwong hop sir dung vi sinh vat chi thi la Mycobacterium phlei hoac Mycobacterium
bovis, hiéu qua tiéu diét phai dat toi thiéu la 99,9999% (6 log 10 reduction).




2.2.2. Trwong hop s dung vi sinh vat chi thi la bao t& khang nhiét Geobacillus
stearothermophilus hoac Bacillus atrophaeus, hiéu qua tiéu diét phai dat téi thiéu 14 99,99% (4
log 10 reduction).

2.3. Quan ly chéat thai sau x ly

Chét thai y té lay nhiém sau khi dwoc xr ly bang thiét bi hAp dap (rng quy dinh tai Quy chun
nay duwoc quan ly nhw dbi vdi chét thai thong thuweng. Chéat thai gidi phau sau xi ly phai duwoc
céat, nghién nhd trong trwérng hop chén lap chung véi chét thai khac tai bai chén 1ap chét thai
hop vé sinh.

2.4. Quan ly nwéec thai

Nwéc thai phat sinh tlr qua trinh x& ly chat thai y té 1ay nhiém bang thiét bi hap (néu €0) chi
dwoc x& ra mdi tredng khi dat QCVN 28:2010/BTNMT - Quy chuén ky thuat qudc gia vé nwéc
thai y té.

2.5. Quan ly khi thai

Khi thai phat sinh tlr qua trinh x( ly chat thai y té lay nhiém bang thiét bj hap (néu co) chi duoc
xa ra moi tru’é,’ng khi dat QCVN ,19:2009/BTNMT - Quy chuan ky thuat quoc gia vé khi thai
cbng nghiép doi véi bui va cac chat vo co.

2.6. Giam sat va van hanh thiét bi hap
2.6.1. Giam sat hiéu qua x{r ly cla thiét bi hap

a) Trwong hop chi st dung chi thi vi sinh vat dé giam sat hiéu qua xt ly clia thiét bi hap thi tan
suat giam sat toi thieu la 02 lan/thang hoac 01 1an/20 mé tuy theo dieu kién nao dén trwéec.

b) T[wb’ng ho’p st dung két hop chi thi vi sinh vat va chi thi nhiét (quy dinh tai Diém 2.6.2 Quy
chuan nay) dé giam sat hiéu qua xt ly cda thiét b hap thi tan suat giam sat bang chi thi vi sinh
vat toi thieu la 01 lan/thang hoac 01 1an/40 mé tuy theo diéu kién nao dén trwéec.

2.6.2. Giam sat nhiét do buéng hép

Nhiét d6 buéng hap dwoc danh gia théng qua chi thi nhiét. Chi thi nhiét phai d&m bao chi thay
ddi mau (sw thay ddi mau dwoc quy wéc méc dinh riéng déi véi tirng loai chi thi nhiét) khi nhiét
dd budng hap dat dwoc gia tri khdng thap hon quy dinh tai Diém 2.1.2 Quy chuan nay. Trwdng
hop trén thi treong trong nwédc khdng co san cac loai chi thi nhiét phu hop, cac nha cung cép
thiét bj hdp c6 trach nhiém cung cap chi thi nhiét (glay chi thi nhiét hoac cac loai chi thi nhiét
khéac) co chét lwong phu hop voi tieu chuén cong bd ap dung hodc quy chuan kj thuat twong
&ng theo quy dinh tai Luat chat lwong san pham, hang hoa.



Trwong hop thuc hién giam sat theo quy dinh tai Biém 2.6.1 (b) Quy chuén nay, tan suat giam
sat st dung chi thj nhiét toi thiéu la 01 lan/tuan. Trwdong hop thiét bi hap dugc sir dung khong
lién tuc véi tan suat dwdi 02 mé/tuan thi tan suat giam sat nhiét do toi thiéu la 01 1an/02 mé.

2.6.3. Trvong hop co s& xw Iy,chét thai y t& 1ay nhiém hoat ddng theo mé hinh tap trung hoac
mo hinh cum thi thiét bi hap chat thai phai dwoc trang bi thém nhuw sau:

a) Hé thong diéu khién tw dong (dwoc cai dat san cac quy trinh hap chét thai) kem theo dong
ho do va bd nhé ghi lai nhiét d6, ap suat va thoi gian van hanh.

b) Thiét bi cat nghién hoac nén ép chat thai (thiét ké riéng hoac dong b vai thiét bi hap) dé
lam thay doi hinh dang va giam the tich chat thai sau x ly.

2.6.4. Phai giam ap suat bén trong budng hap vé ap suat thuwong trwdc khi lay chat thai ra khoi
budng hap.

3. PHUWONG PHAP XAC PINH

3.1. Phuwong phap xac dinh hiéu qua x@ ly clia thiét bi hap chat thai y té lay nhiém s dung vi
sinh vat chi thi dwoc thwe hién cu thé nhw sau:

D4t 03 6ng nghiém c6 chira vi sinh vét chi thi & 03 vi tri khac nhau trong buong hap, bao gébm
ca vi tri gitra khéi chét thai hodc khu vrc 6 nhiét d6 va ap suat thip nhat cla buong hap. Van
hanh thiét bi hAp & cong suét t6i da trong diéu kién thdi gian, nhiét o va ap suét quy dinh tai
Diém 2.1.2 Quy chuén nay.

Sau khi két thiuc qua trinh van hanh, lay 03 dng nghiém cha cac vi sinh vat chi thi néu trén
dem di nudi cay. Viéc nudi cdy dwoc thwe hién trong phong thi nghiém hodc co thé thuc hién
bang céac thiét bi nudi ciy khac do cac nha san xuét thiét bi cung cp (chi tiét vé phwong phap
nudi cay tai Phu luc dinh kém). Hiéu qua x& ly cta thiét bi hAp dwoc xac dinh dat yéu cau khi
vi sinh vat chi thj trong cac éng nghiém trén khéng séng sét va phat trién tré lai (b tiéu diét
hoan toan) sau khi nuéi cay.

3.2. Trwong hop trén thi trudng trong nwdc khéng cd san cac vi sinh vat chi thi, cac nha cung
cép thiét bj hdp cé trach nhiém cung cédp 6ng nghiém c6 ch®a vi sinh vat chi thi
Mycobacterium phlei hodc Mycobacterium bovis (& néng do téi thiéu 1a 1x10° bao ti) hodc
Geobacillus stearothermophilus hodc Bacillus atrophaeus (& néng dé toi thiéu 1a 1x10* bao
tr).

3.3. Chéap nhan viéc st dung cac vi sinh vat chi thi khac phu hop hodc ap dung cac phwong
phap twong dwong hoac cao hon dwoc quéc té chap nhan dé danh gia hiéu qua xt ly cua
thiét bi hap.

4. TO CHU’'C THUC HIEN



4.1. Co s& s dung thiét bj hap chét thai y té 1ay nhiém trén 1anh thé nwéc Cong hoa xa hoi
chd nghta Viét Nam phai tuan tha cac quy dinh tai Quy chuan nay trir cac trwérng hop sau:

4.1.1. Thiét bj hdp da hoat dong trwéc thoi diém Quy chuédn nay cé hiéu luvc dwoc tam thoi
mién ap dung mét sé quy dinh (trr Muc 2.2) Quy chuan nay cho dén hét ngay 31 thang 12
nam 2015 néu cac quy dinh d6 doi héi phai nang cép, cai tao, diéu chinh, bd sung vé thiét ké,
cu tao, thiét bi, vat liéu so v&i hién trang.

4.1.2. Trong thoi gian chwa co Quy chuan riéng, cac thiét bi xt ly khir khuan chét thai y te lay
nhiém st dung ky thuat tién tién hon (nhw thiét bi vi séng) dwoc mién ap dung mot sb quy
dinh (trr Muc 2.2) cla Quy chuan nay néu dwoc xem xét, chap thuan trong qua trinh tham
dinh cdng nghé, phe duyét bao cdo danh gia tac dong mai truedng, cap gidy phép quan ly chat
thai nguy hai hodc kiém tra, xac nhan theo quy dinh.

4.2. Khi dang ky hanh nghe quan ly chét thai nguy hai, co s xtr ly chét thai y té lay nhiém
bang thiét bi hap dwoc mién ap dung diéu kién vé sé lwong phwong tién van chuyén theo quy
dinh tai Khoan 2 biéu 11 Thong tw s6 12/2011/TT-BTNMT.

4.3. Co s& y té tai viing sau, viing xa hoac tai dia ban chwa cé dich vu xt ly chét thai y té theo
mé hinh tap trung hodc mé hinh cum, hodc co s& y té quy mé nhd cé lwong phat sinh chét thai
y t& lay nhiém dwéi 50 kg/thang (600 kg/ndm) dwoc st dung thiét bi nhiét cé tinh nang khiy
khudn khac (nhw thiét bi hdp khir khudn dung cu y t&, néi ap suét chuyén dung) dé tw xo ly
chét thai y té lay nhiém phat sinh ndi bd trong khuén vién co s& nhwng van phai dap (rng quy
dinh tai Muc 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 va 2.5 Quy chuan nay. Thu tuc dwa thiét bi nay vao hoat déng
khéng thudéc pham vi cAp phép hanh nghé quén ly chat thai nguy hai theo quy dinh tai Biém c
Khoan 3 Diéu 9 Théng tw sé 12/2011/TT- BTNMT ma thwc hién 1dng ghép trong qua trinh cap
(ho&c cép lai) s6 dang ky chd ngudn thai chat thai nguy hai theo quy dinh tai Théng tw s
12/2011/TT- BTNMT.

4.4. Co s& x{ ly chat thai y té lay nhiém bang thiét bi hap dap (ng yéu cau k¥ thuat clia Quy
chuan nay dwoc phép xtr ly chat thai cé tinh chat lay nhiém phat sinh ngoai hoat dong y té.

4.5. Trwedng hop cac van ban phap luat, quy chuan ky thuat quoc gia, tiéu chuan qudc gia vién
dan trong Quy chuan nay dwoc stra dbi, bd sung hodc thay thé thi 4p dung theo van ban mai.

4.6. Co quan quan ly nha nwéc vé moi treong co trach nhiém hwong dan, kiém tra, gidm sat
viéc thuwc hién Quy chuan nay./.



PHU LUC

PHUONG PHAP NUOI CAY VI SINH VAT CHI THI BE KIEM TRA HIEU QUA XU LY CUA
THIET BI HAP CHAT THAI Y TE LAY NHEM ,
(Kém theo QCVN 55: 2013/BTNMT - Quy chudn ky thuat quéc gia vé thiét bi hdp chét thai y té
lay nhiém)

A. Phwong phap nudi ciy trong phong thi nghiém

Vi sinh vat chi thi sau khi dwoc d&t vao budng hép va van hanh theo cac quy dinh tai Muc 3.1
cla Quy chudn nay duoc lay ra dé dwa di nudi cay trong moi trwdng phu hop. Qua trinh lay vi
sinh vat chi thj ra khai budng hap va chuyen vao moi trwong nudi cay pha| dam bao tiét trung
hoan toan. Vi sinh vat chi thi (da dwoc x& ly qua thiét bi hap) dwoc nudi cay trong vong it nhét
48 gi & diéu kién nhiét dd phu hop dbi vai tirng loai vi sinh vat chi thi (vi du & 55°C dbi voi
Geobacillus stearothermophilus va & 30 °C dbi v&i Bacillus atrophaeus) dé phat hién sy séng
so6t cla vi sinh vat chi thi.

Truong hop khéng phat hién sw song sot va phat trién tré lai cia vi sinh vat chi thi thi khang
dinh hiéu qua xt ly dat yéu cau.

B. Cac phwong phap khac

S&r dung 6ng nghiém cé chira sdn bao t&r cla vi sinh vat chi thj (& néng doé nhat dinh nhw
1x10%, 1x10°), méi trwdng nudi cay phu hop véi loai vi sinh vat trén (dwoc chira trong mét éng
kin nhé hon dé& ngan cach véi vi sinh vat chi thi) va mét chi thi do pH. Ong nghiém chira bao
tlr cda vi sinh vat chi thj trén sau khi dwgc dat vao buong hap va van hanh theo cac quy dinh
tai Muc 3.1 ctia Quy chuén nay dwoc lay ra, van dé lam VO ong chlra méi trwéng nudi cay
nham tron l&n bao t&r vi sinh vat chi thj voi moi trvong nudi cay. Ong nghiém nay sau doé duoc
nudi cay theo hwéng dan cla nha cung cép, thong thuwong trong thoi gian tir 24 gid dén 48
gi® & nhiét dd phu hop dbi véi tirng loai vi sinh vat chi thi.

Sau khi nuéi ciy néu thay ong nghiém dbi mau (do chi thj pH co trong éng nghiém) thi xac
dinh vi sinh vat chi thj con song phat trién va thiét bi hap chwa x ly dat yéu cau. Néu éng
nghiém khéng d6i mau (két qua nudi ciy la am tinh) thi hiéu suét tiéu diét vi sinh vat gay bénh
cua thiét bj hAp duwoc xac dinh dwa vao ndng dd vi sinh vat c6 san trong 6ng nghiém (vi du
ndng dd la 1x10* thi hiéu suat tiéu diét vi sinh vat cta thiét bi hap la 99,99% hay 4 log 10
reduction).

Trwdng hop méi trwdng nudi ciy va vi sinh vat khong dwoc ngan cach véi nhau thi cac éng
nghiém nay phai dwoc lwu gilr tai nhiét dé thap dé ngan chan sw phat trién cla vi sinh vat
trwdc khi st dung.



