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TCVN 8664-2:2011

Lé&i nél ddu

TCVN 8664-2:2011 hoan toan trong duong véi ISO 14644-2:2000;

TCVN 8664-2:2011 do Vién Trang thiét bj va Céng trinh y té bién
soan, BS Y t& a& nghi, TéNg cyc Tiéu chuén Do lwdng Chét lvgng
tham dinh, B§ Khoa hoc va Cong nghé céng bd.

Bd TCVN 8664:2011 (ISO 14644 ) Phong sach va moi tnrong kiém
Soét lién quan gdm céc tiéu chudn sau:

- Phin 1: Phan loai 49 sach khéng khi.

- Phan 2: Yéu cAu ky thust dé& thiz nghiém va theo ddi nhim chirng
minh sy phi hop lién tyc véi TCVN 8664-1 (ISO 14644-1).

- Phéan 3: Phuong phép thir.

— Phan 4: Thiét ké, xay dirng va khdi ddng.
— Phan 5: Van hanh.

- Phan 6: T virng.

— Phan 7; Thiét bj phan tach (0 hat, hgp dyng gang tay, méi tredng
cach ly dbi véi khéng khi sach).

— Phan 8: Phan loai 6 nhiém phan tlr trong khdng khi.
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Loi giGi thidu

Tiéu chudn nay cung cép qua trinh chirng minh sy phi hep lién tuc v&i TCVN 8664-1 (ISO 14644-1)
va quy dinh cac yéu ciu téi thidu dé& thi nghiém va theo ddi. Trong bat ky ké hoach thir nghiém nao,
sy xem xét cling phai néu ra nhirng yéu cdu van hanh cu thé, danh gia rdi ro iip a3t va s dung no.

Phong sach va mdi trudng kiém soat lién quan cung cp dé kiém tra sy nhidm bén hat trong khong
khi t&i cac mirc thich hop dé hoan thién cac tac dong d& nhiém ban. Cac san pham va qué trinh droc
hudng lgi tir kiém soat nhiém ban trong khéng khi gém nganh hang khéng v try, vi dién t&, duge
pham, trang thiét bj y té, cham sdc strc khoé, thyrc phdm va cac nganh_khac. Nhiéu yéu té thém vao
do sach hat trong khong khi phai dugc xem xét trong thiét ké, yéu ciu ki thuat, van hanh va kiém soat
phéng sach va mai truéng dugc kiém soét khac.

Trong mét s6 tredng hep, cac co quan digu chinh lién quan co thé ap a4t cac didu khoan hodc cac
gi¢i han bd sung. Vi tinh hudng nhur vay, cac si thich nghi phi hep cia quy trinh thir chuan co thé
duwgce yéu clu.



TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 8664-2:2011

Phong sach va méi trixong kiém soat lién quan -
Phan 2: Yéu ciu ky thuat dé thir nghiém va theo déi nham chirng minh sy
phit ho'p lién tuc v&i TCVN 8664-1 (ISO 14644-1)

Cleanrooms and associated controlled environments -
Part 2 : Specifications for testing and monitoring to prove
continued compliance with 1ISO 14644-1

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cAu cy thé v& thix nghiém dinh ky cho phang sach va ving sach dé
chieng minh si¥ phis hop lién tuc cla né véi TCVN 8664-1 (ISO 14644-1) v& sy phan loai d3 4n dinh dd
sach hat trong khdng khi.

Céc yéu cdu nay vién din phép thir 43 md ta trong TCVN 8664-1 (ISO 14644-1) vé sy phan logi cia
phong sach ho#3c vung sach. Cac phép thir bd sung cling droc quy dinh, dugc thye hign phi hep voi
cac yéu cAu cua tiéu chuln nay. Cac phép thir tuy chon, dwec &p dung theo quyét dinh clia nguoi st
dung, clng dugc nhan biét.

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cAu dé theo ddi phong sach hoac ving sach (sau ddy dugc nhic dén
nhu 13p d3t) dé cung cAp cac bing chizng vé su phis hop lién tuc véi TCVN 8664-1 (ISO 14644-1) vé
sy phan loai da 4n dinh cla d¢ sach hat trong khong khi.

2 Tailiéu vién din

Cac tai lidu vién din sau day 13 cAn thidt & ap dung tidu chudn nay. Béi véi cac tai liéu vién dan ghi
n3m cdng bé thl ap dung ban dugc néu. Bdi v&i cac tai ligu vien d3n khong ghi nam cdng bd thi ap
dung phién ban méi nhét, bao gdm ca cac sira ddi, bé sung (néu co).

TCVN 8664-1:2011 (ISO 14644-1:1999) Phong sach va moi truong kiém sodt lién quan — Phén 1:
Phén loai d§ sach khéng khl.

TCVN 8664-3:2011 (ISO 14644-3:2005) Phong sach va mbi truwdng kiém sodt lién quan — Phén 3:
Phuong phép the
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3 Thuét ng va dinh nghia
Trong tiéu chudn nay, ap dung céc dinh nghia sau

3.1 Quy @inh chung

3141

Panh gi4 lai (requalification)

Viéc thyc hién phép thiF lién tuc @3 quy dinh cho viéc |ap @it dé chirng thuc sy phu hop v6i
TCVN 8664-1 (ISO 14644-1) theo cach phan loai viéc I4p dit, bao gdm viéc kiém tra xac nhan cac diéu
kién da Iya chon trwére khi thly

3.1.2

Phép thir (test)

Quy trinh dwgc tﬁl,rc hién phi hep v&i phurong phap @3 quy dinh tredre dé xac dinh qua trinh thire hién
mét viéc 1dp dat hodic mét yéu té cla viéc d6

313

Theo dbi (monitoring)

Viéc quan sat dugc thye hién bing phép do phi hop véi phuong phap va ké hoach da xac dinh dé
cung cAp bing chirng vé viéc hoan thién I3p dat

CHU THICH Théng tin nay cé thé sir dung d& phat hién cac xu hudng trong trang thai van hanh va dé cung cip
cach thire hd tro cho qua trinh nay.

3.2 Thuét ngi lién quan dén tin suét

3.21
Lién tyc (continuous)
Cap nhat sy kién lién tuc xay ra.

3.2.2
Thwérng xuyén (frequent)
Cap nhat sy kién xay ra trong khoang thei gian quy dinh khéng vuret qua 60 min trong van hanh

3.23

6 thang (6 months)

Cap nhat sy kién xay ra trong khodng thoi gian trung binh khéng vieot qua 183 ngay trong subt cac
thei ky st dung, dy kién khong vuret qua 190 ngay

3.24

12 thang (12 months)

Cap nhat sy kién xdy ra trong khodng théi gian trung binh khéng vt qua 366 ngdy trong suét céc
thevi ky sir dung, dy kién khéng vurgt qua 400 ngay
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325

24 thang (24 months)

Cap nhét sy kién xdy ra trong khoang th&i gian trung binh khdng vuret qua 731 ngay trong subdt cac
thoi ky st durg, dv kién khéng vurot quéa 800 ngay

4 Chirng minh sy phi hep lién tuc

4.1 Nguyén ly

Sw phu hop lién tuc véi cac yéu ciu do sach khéng khi (cdp tiéu chudin) da quy dinh & viéc Iap dat
duoc kiém tra bang cach thyc hién cac phép thir quy dinh va bing bién ban két qua thir. DT ligu theo
d&i dwoc st dung nhur 14 mdt chi dan vé trang thai 1ap dat va co thé xac dinh tén xuat thye hién céc
phép thi.

4.2 Thir nghiém sw phi h¢p lién tyc
421 Phuong phap thir chudn va khodng thdi gian I&n nhét gitra cic phép thir nhu vay @é chimng
minh sy phU hop lién tyc véi cip 1ISO dugc néu trong Bang 1.

Bang 1 — So dd thir nghiém chirng minh sy phi hgp véi cac gi¢i han ndng do hat

| Phantoai | Khoang thoi gian I6n nhét | Phwong phap thir
scép5 6 thang Phuy lyc B clia TCVN 8664-1 (1ISO 14'6-44-1:1999)
>cép5 12 thang Phy lyc B clia TCVN 8664-1 (ISO 14644-1:1999)
CHU THICH Phép thér dém hat théng thudmg dugec tién hanh & trang thai van hanh, nhung ciing ¢6 thé tién

hanh & trang thai nghi phi hop v&i céch phan loai da chi dinh.

4.2.2 Khi 4p dung céc yéu ciu nay, phai thirc hién cac phép thi néu trong Béng 2 dé chirng minh sy
phu hop. Yéu cau déi véi cac phép thir nay dugc xac dinh béi thod thuén gitra khach hang va nha
cung cép.

Bang 2 - So db phép thir bd sung ddi v&i tat ca cac cap

ctia knéng Khi

Théng sé thtr nghiém l Khoang th&i gian I1é&n nhét Quy trinh thir
|
Thé tich déng khi® hodc | 12 thang TCVN 8664-3 (ISO 14644-3:2005),
tdc do dong khi | PiéuB.4
Chénh ap° ‘ 12 thang TCVN 8664-3 (ISO 14644-3:2005),
i 9iduBS5

|

CHU THICH Céc phép thir nay thong thung cé thé duoc tidn hanh trong trang thai van hanh hodc trang thai |
nghi theo phan loai da chi dinh. )

: thé tich dong khi cé thé dugre xac dinh bang k§ thuat do van téc hodic do thé tich.
Phép thir nay khdng duoe ap dung cho phong sach khéng hoan toan kin.

4.2.3 Bb sung vao cac phép thir bét bugc néu trong Bang 1 va Baag 2, c6 thé co cac phép thir khac

g
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theo sir thod thuan gilra khdch hang va nha cung cép vi sy thich (rng da xem xét cho sy 1&p 63t, nhu
cac phép thir 43 liét ké trong Phy luc A,

4.2.4 Noi l&p dat dugc trang bj thiét bi dé theo dai lién tyc hodc dinh ky ndng @6 hat, va sy chénh 4p
cia khéng khi, khi ¢6 thé &p dung, thi khodng thai gian I&n nhét nhu 43 céng bb & Bang 1 ¢c6 thé m&
-dng ra, mién 14 cac két qué theo ddi lién tyc hoic dinh ky cdn ndm trong pham vi gioi han da quy dinh,

4.2.5 Trong truwdrng hop viee 14p a2t cAn cé cac phép thir b8 sung, va noi I&p 43t Gugc trang b thiét bi
do @& theo ddi lién tyc hodc dinh ky clia thdng sé thir co thé &p dyng, thi khodng thdi gian I6n nhét da
céng b trong Bang 2 ¢6 th& mé rong ra, mi&n Ia cac két qua theo dbi lién tuc hodc dinh ky con nim
trong pham vi gi¢i han da quy dinh. '

4.2.6 Khi cac dung ¢y do dwoc sir dung da thir nghiém, ching phai dugc hiéu chudn phit hop véi
thye ti&n cbng nghiép hién hanh.

4.2.7 Néu cac két qua thir ndm trong cac gioi han 44 quy dinh, thi viéc 13p 3t & trong didu kién phu
hop lién tuc. Néu bat ky két qua thir nao vuot qua gidi han da quy dinh, thi viéc 1&p @3t 1a khong phi
hep va phai thiee hién cac tc dbng sira chlra thich hp. Tiép theo tac ddng stra chira, phdi tién hanh
déanh gi4 lai chit lugng.

4.2.8 Viéc danh gi lai chét lvgng I&p A4t phdi duoc tién hanh sau bat ky didu nac sau Gay:

a) Hoan thanh tac ¢4ng stra chiva @& chinh Iy lai mot didu kién khéng phit hep.

b) Cb triay ddi quan trong vé dic tinh ky thuat tinh ning hién hanh, vi du mot sy thay ddi trong sir
dung van hanh. TAm quan trong clia sv thay ddi phai drgc xac dinh bing thoa thuan gira khach
hang va nha cung c4p.

c) Cé gidn doan dang ké trong chuyén ddng clia khéng khi cé dnh huwdng téi van hanh cua viéc Idp
@4t. TAm quan trong clia sir thay ddi phdi dwec xac dinh béng thoa thuan gilra khach hang va nha
cung cép.

d) Cé bdo dwdng d4c bidt dnh hudng quan trong dén hoat ddng clia vidc Iap a3t (vi dy thay @di cac
bd loc cudi cung). TAm quan trong clia &nh huéng phdi dugce xac dinh bing thod thuén gilra
khach hang va nha cung cép.

4.3 Theo ddi

4.3.1 Viéc theo ddi thuéng quy ndng dd hat trong khong khi va céc théng sé khac phdi dwoce thyc
hién theo ké hoach d3 dugc lap thanh van ban.

CHU THICH Viéc theo d&i thurdng thure hién véi vige 1dp dat trong trang thai van hanh.

4.3.2 Ké hoach theo di Gac hat trong khdng khi phai dya trén co s& danh gi4 rli ro (xem Phy luc B)
lién quan dén rng dyng cla viéc I3p dat. Ban ké hoach phai bao gém, téi thidy, cac vi tri mdu xac dinh
tredc, thé tich téi thidu cia khéng khi trong mét miu, khodng théi gian cac phép do, sb luong cac
phép do & méi vj tri miu theo yéu cAu, khodng théi gian gilra cac phép do, kich thwée hat hodc kich
thuéc duge tinh dém, va cac giti han tdng sé dém chip nhan, cing nhw thong béo vé& tdng sé aém,

10
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tac AOng va cac gi¢i han dd chénh léch, néu thich hep.

CHU THICH 1 Néu viéc theo ddi lién tuc hodc dinh ky duoc quy dinh trong bén ké hoach déi véi ca hai sb dém
hat trong khéng khi va theo ddi chénh dp clia khang khi, thi théi gian bidu d4i v&i phép thir dém hat co thé sira i
bang c4ch dan rong khoang thi gian gilra cac phép thlr (xem 4.2.4 va 4.2.5).

CHU THICH 2 Viéc theo d8i cac thujc tinh khac (vi dy nhigt d6 va dd &m) ciing 6 thé thyc hién trong cling mét
bién phap nhu trén

4.3.3 Néu két qua theo ddi vurot qua cac gidi han tac dong da quy dinh, thl viéc I3p a3t 1a khdng phu
hop va phdi tién hanh tdc ddng sira chira thich hop. Tiép theo tac ddng sira chira, phai thyre hign cac
phép thir thich hgp (xem 4.2 va Phuy lyc A) dé xac dinh xem viéc 1&p @4t da phi hop chura. Néu dat
dugc sy phi hop, viéc theo ddi cd thé hoat ddng lai.

4.3.4 Céc dyng cy do da sir dung dé theo ddi phai dugc higu chudn phi hep véi thuce tién cdéng
nghiép hién hanh.

4.4 Tailiéu

4.4.1 Céc két qua tir viéc danh gia chat lwgng lai hodc thir nghiém clia mdi 14n I8p dit dé chirng thyc
sy phi hep lign tyc phai dwec ghi lai va duoc xem xét nhe mét ban bao cdo tdng hop, cung véi mét
ban cdng bé c6 phii hep hodc khdng véi cac phép thir da quy dinh.

Ban bao cao phai gdm ndi dung sau:

a) tén va dia chi cla td chire thir nghiém,;

b) nhan dang nguéi didu khién may va ngay thang thyc hién phép thi;
¢) vién dan tieu chudn nay;

d) nhan dang r& rang cta vi trf 14p @&t 44 thir (bao gdm cac ving lién k& néu cén) va céc chi dinh cy
thé vé toa do cla tit cd cac vj tri [dy mau;

e) tiéu chi chi dinh cy thé vé viéc 1&p dat, bao gbm phan loai 1SO va kich thudc hat xem xét, cac
trang thai lién quan, thé tich hodc téc a6 déng khdng khi va chénk ap clia khdng khi;

f) cacdyng cy do d3 s dung va chirng chi hiéu chuln;
g) cac két qua thir, gbm di ligu ndng dg hat ddi véi tht cd cac toa o vi tri ldy miu;
h) ngay thang tién hanh thir d& chirng thye sy pha hep trrdc dé.

Khi khodng thei gian Ién nhéat dugc mé rong theo 4.2.4 va 4.2.5, cac két qua theo ddi lién tuc hodc
dinh ky cing tao thanh b$ phan cia tai liéu nay.

4.4.2 Tailiéu theo di clia mdi 1an 13p dat phai duge trung bay trong ké hoach theo déi.

45 Héso

Hé so lwu gitr phai phis hp véi moi quy trinh kiém tra chét lugng tai chd déi voi viée Idp dit. HO so
phdi phi hop v&i cac yéu ciu luat dinh.

11
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Céac phép thir tiy chon

Phuy luc A

(tham khao)

B& sung cho cac phép thir bt bubc d3 quy dinh trong Bang 1 va 2, cac phép thir tlly chon, vi du cac
phép thir dugc liét ké trong Bang A.1, c6 thé gdm trong pham vi ban ké hoach thir nghiém.

Bang A.1 - So @b cac phép thir tiy chon

| Thong sé thir

cdp i Khoang th&i gian I&n nhét

.; Quy trinh thir

| | d kién l
| Ro ri bd loc a3 1ép dat Tat ¢a cac cép—[ 24 thang TCVN 8664-3

: | (15014644-3:2005), Didu B 6
[_Mubag trong déng T4t ca cac cdp 1l 24 thang TCVN 8664-3
| khang khi | (1ISO14644-3:2005), Didu B.7
I Thu héi Tét ca cac chp | 24 thang TCVN 8664-3

; (1SO14644-3:2005), Piéu B.13
i Ngan chan ro ri 24 thang TCVN 8664-3

T4t ca cac chp ‘

| (1S014644-3:2005), Diéu B.14
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Phy luyc B

(tham khdo)

Hwéng dan vé tac ddng cta danh gia rdi ro
l&én cac phép thir va theo dbi phong sach va ving sach

Viéc danh gia riii ro gén lién v&i ap dung phong sach hodc ving sach cu thé anh huéng nhy sau:
a) ké hoach theo déi;

b) trinh bay cac d( liéu theo ddi;

¢) c4c tac déng phai thyrc hién dé nhan duoc mét két qua cla dir lidgu theo doi;

d) Iwa chon céac théng sé dwoc do tir Bang 2;

e) lya chon cac thong sé dugc do tir Bang A.1.
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