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Xuét ban 1an 2

Tiéu chuan thuc hanh do liéu 4p dung cho thiét bi chiéu xa
chiim tia dién t(r va tia X (Blrc xa ham) diing dé xir Iy thuc pham"

Standare practice for dosimetry in electron beam and X-ray( bremsstrahiung)

irradiation facilities for food processing

1 Pham vi ap dung

1.1 Tiéu chuén thuc hanh nay dua ra chudng trinh danh gia chét ludng lap dat déi vai may chiéu xa va
quy trinh do liu can tuan theo trong chuong trinh danh gia chat lugng van hanh, chat ludng thuc hién
quy trinh va x{ 1y thudng xuyén déi vé- thidt bi chiéu xa xUr Iy thuc phdm bang chum tia dién ti nang
luong cao (electron beam) va tia X (blrc xa ham) nhdm dam bao thuc phdm dudc xU Iy trong dai liéu
hap thu da dinh. Céc quy trinh khac lién quan dén viéc xac dinh chat luogng van hanh, chat lugng thuc
hién quy trinh va xt ly thudng xuyén ¢ &nh hudng dén liéu hap thu trong sdn phdm cling dugc xem xét.
Thong tin vé gidi han liéu hiéu qua hoac gidi han liéu theo luat dinh déi véi sdn phdm thuc phdm va cac
gidi han nang lugng thich hgp déi véi chum tia dién tir duoc st dung truc ti€p hodc dé tao ra tia X khong
nim trong pham vi tiéu chudn nay (Xem ASTM Guides F1355, F 1356, F 1736 va F 1885).

CHU THICH 1 Bo liéu chi 1a mét phén trong toan bé chuong trinh dam béo chét lugng gén vdi thuc hanh san
xuat t3t (GMP) d& san xuat thuc phdm lanh va an toan.

CHU THICH 2 Tiéu chudn thuc hanh ISO/ASTM 51204 mo ta quy trinh do liéu cho thigt bi chiéu xa bing tia
gamma dé xir Iy thic phdm.

* Tiéu chudn thuc hanh nay n&m trong pham vi thdm quyén cia ASTM Ban E 10 Cong nghé va (g dung hat nhan va thudc
trach nhigm cia Tiéu Ban E10.01 Do lidu qua tinh blfc xa va cing thudc pham vi thdm quyén cla ISC/TC B5/WG 3.

An ban hién hanh dugc ASTM théng qua vao ngay 01 thang 10 nam 2004, ducc xudt ban ngay 15 thang 5 nam 2005. Nguyén
ban 12 E 1431-91 An ban trudc gdn day nhat la £ 1431-98. ASTM E1431-91 dugc 1SO thdng qua vao nam 1998 vdi sd higu
tiéu chudn la ISO 15562:1998. Tiéu chudn ASTM/ISQ 51431:2005 hién hanh la ban soat xét chinh cla ISO/ASTM 51431:2002
va thay thé 1ISO 15562
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1.2 Viéc huéng dan lya chon va hiéu chudn cac hé lieu ké va viéc giai thich v& liéu he'iEJ thu trong san
pham, xem ISO/ASTM Guide 51261 va ISO/ASTM Practice E 666. V& cach sif dung cac hé do liéu cu
thé, xem ISO/ASTM Practices E 1026 va E2304, va ISO/ASTM Practices 51205, 51275, 51276, 51310,
51401, 51538, 51540, 51607, 51650 va 51956. DGi vai cac thao luan chi tiét vé cac phép do liéu birc xa
d8i vdi chiim tia dién tlr va tia X, xem bao cao ICRU 14 va bao cao ICRU 35.

1.3 Trong khi birc xa gamma phat ra tlf cAc nguyén t6 phong xa cd nang lugng xac dinh, cac tia X (buc
xa ham) dugc phat ra tir thiét bi cé vung nang ludng réng, ty hang ludng thdp (khoang 35 keV) dén
nang Iugng cba chim tia dién tl téi. Thong tin lién quan dén ky thuat chiéu xa va do liéu si dung chum
tia dién tlr, xem tiéu chuén ISO/ASTM 51649, Théng tin lién quan dén ky thuat chiéu xa va do liéu s
dung tia X, xem tiéu chudn ISO/ASTM 51608,

1.4 Tiéu chudn nay khong dé cap dén tat ca cac van dé an toan. Trach nhiém clia nhithg ngudi ap
dung tidu chudn nay Ia phai thiét lap dugc cac tiéu chudn thuc hanh thich hop ddm bao an toan vé sirc
khde cing nhu phai xac dinh rd giéi han quy dinh trude khi quyét dinh ap dung tiéu chusn.

2 Tailiéu vién dan
2.1 Tiéu chuan ASTM?

E 170 Terminology Relating to Radiation Measurements and Dosimetry (Thuat ngu lién quan dén
cac phép do blrc xa va do liéu).

E 666 Practice for Calculating Absorbed Dose from Gamma or X Radiation (Thuc hanh vé tinh toan
liéu hdp thu cla blc xa gamma va tia X).

E 1026 Practice for Using the Fricke Reference Standard Dosimetry System (Thuc hanh vé céch sir

dung hé liéu ké chuan tham chiéu Fricke).

E 2232 Guide for Selection and Use of Mathematical Models for Calculating Absorbed Dose in
Radiation Processing Applications (Tiéu chudn huéng dan Iua chon va s dung cac mé hinh toan hoc

dé tinh toan lidu hap thu trong cac (ing dung s dung buc xa).

E 2303 Guide for Absorbed-dose Mapping in Radiation Processing Facilities (Hudng dan lap biéu do
liéu hap thu trong qua trinh chiéu xa).

E 2304 Practice for Use of a LiF Photo-Fluorescent Film Dosimetry System (Thuc hanh vé viéc st dung
hé do liéu mang mdng huynh quang-Photo LiF).

*t D&i vai cac tiéu chuin cla ISO/ASTM va ASTM, xem website cia ASTM www.astm.org, hodc lién hé vdi Dich vu Khach
hang ctia ASTM theo dia chi service@asim.org. V& s tay tiéu chuan cia ASTM, xem bang tdng hap tai liéu trén trang dién 1
cla ASTM,
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F 1355 Guide for the Irradiation of Fresh Fruits for Insect Disinfestation as a Quarantine Treatment

(Huéng dan chiéu xa qua tuci dé diét con tring nhu 1a mét phuong phap kiém dich).

F 1356 Guide for the Irradiation of Fresh and Frozen Red Meats and Poultry {to Control Pathogens) [Hudng
dan chiéu xa cac loai thit do, thit gia cAm tudi sdng va déng lanh {dé diét cac vi sinh vat gay bénh)].

F 1736 Guide for Irradiation of Finfish and Shellfish to Contrcl Pathogens and Spoilage Microorganisms
(Hudng dan chiéu xa ca co vay va dong vat cd vo dé diét vi sinh vat gay bénh va gay hu hdng),

F 1885 Guide for Irradiation-of Dried Spices, Herbs, and Vegetable Seasonings to Control Pathogens
and Other Microorganisms (Hudng dan chiéu xa gia vi, cac loai thdo dudc va gia vi thuc vat kho dé diét
vi sinh vat gay bénh va cac loai vi sinh vat khac).

2.2 Tiéu chudn ISO/ASTM

TCVN 7248:2008 (ISO/ASTM 51204:2004) Tidu chudn thuc hanh do liéu ap dung cho thiét bi chigu xa
gamma diing dé x{ Iy thuc pham.

51205 Practice for Use of a Ceric-Cerous Sulfate Dosimetry System (Thuc hanh s dung hé do liéu

Ceric-Cerous sulfat).

51261 Guide for Selection and Calibration of Dosimetry Systems for Radiation Processing (Huéng dan

lra chon va hiéu chuén cac hé do liéu trong cdng nghé buc xa).

51275 Practice for Use of a Radiochromic Film Oosimetry System (Thuc hanh sl dung hé do liéu

mang mong nhudm mauy.

§1276 Practice for Use of a Polymethylmethacrylate Dosimetry System (Thuc hanh sif dung hé do liéu
Polymetylmetacrylat).

51310 Practice for Use of Radicchromic Optical Waveguide Dosimetry System (Thuc hanh si dung hé

do liéu budc song quang nhudém mau).

51400 Practice for Characterization and Performance of a High-Dose Radiation Dosimetry Calibration
Laboratory {Thuc hanh xac dinh cac dac tinh va chat lugng van hanh cda phong thlf nghiém hiéu
chuZn do liéu cao trong coéng nghé bic xa).

51401 Practice for Use of a Dichromate Dosimetry System (Thuc hanh d&i véi hé do liéu Dicromat).

51538 Practice for Use of the Ethanol-Chlorobenzene Dosimetry System (Thyc hanh sif dung hé do

lidu Etanol-Clorobenzen),

51539 Guide for Use of Radiation-Sensitive Indicators (Huang dan sif dung céc hé liéu k& chi thi nhay blc xa).
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51540 Practice for Use of a Radiochromic liquid Dosimetry System (THuc hanh sir dung hé do ligu

dung dich 1ang nhudm mau),

51807 Practice for Use of the Alanine-EPR Dosimetry System (Thuc hanh si dung hé do liéu cong
hudng tir Alanin}.

51608 Practice for Dosimetry in an X-ray (Bremsstrahlung) Facility for Radiation Processing (Thyc

hanh do iéu trong thiét bi chiéu xa tia X (Bic xa ham) & xif ly thyc pham).

51631 Practice for Use of Calorimetric Dosimetry Systems for Electron Beam Dose Measurements and
Dosimeter Calibrations (Thuc hanh st dung hé do liéu nhiét lugng trong do liéu chum tia dién tu va hiéu

chudn may do liéu).

51649 ' Practice for Dosimetry in an Electron Beam Facility for Radiation Processing at Energies
Between 300 keV and 25 MeV (Thyc hanh do liéu trong thiét bi chiéu xa chum tia dién t d nang lugng
tlr 300 keV dén 25 MeV trong Cong nghé bl xa).

51650 Practice for the Use of a Cellulose Acetate Dosimetry System (Thuc hanh st dung hé do liéu

xenlulo axetat).

51707 Practice for estimating uncertainties in dosimetry for radiatior processing (Thuc hanh danh gia

sai s6 d8i vdi cac phép do lidu trong Cang nghé xd Iy bang birc xa).

51956 Practice for Thermoluminescence Dasimetry (TLD) Systems for Radiation Processing (Thyc
hanh do liéu st dung hé do liéu nhiét huynh quang (TLD) trong Céng nghé blc xa).

2.3 Bao cao cta uy ban quéc té phép do va don vi bic xa (ICRU)

ICRU Report 14 Radiation Dosimetry: X Rays and Gamma Rays with Maximum Photen Energies
Between 0.6 and 50 MeV (Bao cao ICRU 14 - Bo liéu blrc xa: tia X va tia gamma vdi ning lugng
photon t8i da tir 0,6 MeV dén 50 MeV).

ICRU Report 34 The Dosimetry of Pulsed Radiation {Bao c&ao ICRU 34 - Do liéu blc xa xung).

ICRU Report 35 Radiation Dosimetry: Electron Beams with Energies Between 1 and 50 MeV (Bao cao
ICRU 35 - Do lidu bdc xa: Chum tia dién t(f co ndng luong tir 1 MeV dén 50 MeV).

ICRU Report 37 Stopping Powers for Electrons and Positrons (Béo cao ICRU 37 - Cac nang lugng
dimg d&i véi electron va positron).

ICRU Report 60 Fundamental Quantities and Units for lonizing Radiation (B4o cao ICRU 60 - Cac dan

v| va cac loai co ban clia bufc xa ion hoa).
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3 Thuéat ngtt, dinh nghia

3.1 DPinh nghia

311

Liéu hap thu (Absorbed dose)

Lugng nang lugng bifc xa ion hoa truyén cho mét don vi khéi lugng vat chét xac dinh. Don vi do liéu hap
thu qudc té Stla gray (Gy), 1 Gy tuong duong voi sy hap.thu 1 J trén 1 kg vat chat xac dinh (1 Gy = 1 J/kg).
Biéu thirc toan hoc Ia ty s& gilta de va drn, trong d6 de 14 nang lugng hap thu trung binh ma bic xa ion
hoa truyén cho Khéi vat chat ¢ khéi lugng 1a dm (xem Béao cao ICRU 60).

D = de ‘dm

3111

Thao luan (Discussion)

Trudc day, don vi do liéu hap thu la rad (1 rad = 100 erg/g = 0,01 Gy). D& don gian, ddi khi liéu hap thu
dudc goi la liéu. Nudc thuong dudc chon lam vat chat dé xac dinh liéu hap thu. Thuc té, cac liéu ké
dugc hiéu chuin theo lidu d6i véi nudc. Do dé, liéu k& do liéu ma nudc sé hap thu néu nd dugc dat tai vi
tri lidu k&. Nudc la méi trudng tién Igi dé st dung vi ludn sdn c6 va phd bién va tinh chat hap thu blc xa
va tan xa clia né gan vdi cac tinh chat clia té bao. Yéu ciu tuang duong véi t& bao bt ngudn tir diéu tri
bénh béng blc xa. Tuy vay, d& xac dinh sy tAng nhiét do trong vat liéu chiéu xa can phai biét liéu hép
thu trong vat liéu do. Diéu nay cé thé xac dinh dua vao hé sé chuyén déi theo ISO/ASTM 51261.

3.1.2

Biéu d6 phan bé lidu hap thu (d&i vai qua trinh c6 tai) (Absorbed-dose mapping (for a process load))
Viéc do liéu hdp thu trong qua trinh ¢6 tai st dung cac liéu ké dat tai cac vi tri da dinh dé tao ra su phan
b liéu hap thu mot chiéu, hai chiéu hoac ba chiéu, tir dé thu dudc cac gia tri trudng phan b liéu.

313
Cuéng dé dong trung binh (Average beam current)
Chum tia dién tr 18y trung binh theo thdi gian.

3.1.31
Thao luan (Discussion)
D3&i véi may phat xung, gia tri trung binh nay dugc I8y sé lugng 16n cac xung.

3.14
Do dai chum tia (beam length)
Kich thuéc clia ving chiéu xa doc theo hudng chuyén déng cla san pham tai khoang cach quy dinh

dudc trén cifa s8 may gia téc (Hinh 1).
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3.1.4.1

Thée luén (Discussion)

(1) Thuat ngif nay thudng &p dung cho chiéu xa dién t. (2) Do dé, do dai chum tia vudng goc véi 4o
réng chim tia va véi truc dién tl, (3)Trong trudng hop nang lugng thap, may gia tdc dién tf khe don, do
dai chum tia bang d6 dai hoat dong cla cuc am lap trong chan khéng. (4) Trong trudng hap san pham

chiéu xa dat ¢& dinh, db dai chum tia va dé réng chim tia ¢b thé hoan ddi cho nhau.

315
B% rang chum tia (Beam width)
Kich thudc ctia viing chiéu xa vuéng géc véi hudng chuyén dong clia san pham tai khoang cach dugc

quy dinh trén clra 58 may gia téc (Hinh 1).

Hudng

i i
May quet chim tia

Bing fai

Chigu dai

Hinh 1 - So dé vé dé dai vé dd rong chum tia déi véi chum tia quét sir dung hé bang tai

3.1.51

Thao luan (Discussion)

(1) Thuat nglr nay thudng ap dung cho chiéu xa cham tia dién t&. [2) D6 rong chum tia vudng goéc vai
d6 dai chum tia va vdi truc dién td. (3) Trong trudng hop s&n phdm chiéu xa dat ¢é dinh, dé dai chum tia
va dé réng chim tia cd thé hoan déi cho nhau. (4) D6 réng chim tia cé thé xac dinh la khodng cach
giifa hai diém doc theo biéu dd phan bé liéu, nam trong giao dong cla gia tri liéu cuc dai cla biéu dd

phan bé fiéu (Hinh 2). (5) MGt s6 k§ thuét khac nhau dé tao ra cac chim tia dién tir cé dé rong di dé
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bao phi ca viing san pham dugc xi ly, vi du phuong phap quét dién tr cta chum tia (trong trudng hop
dé dd rong chum tia cling 1a 46 réng quét), cac phan tir d&t cach xa tiéu diém, dat 14 tan xa.

0.13
r ]
:::; [ 3 — Dmax
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0.00 |-
007
.00
008
004 |
nnu F
0.02 I-
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Uiéu (KGy)

-50 % 10 10 ) 1]

Khoang cach (cm)

Hinh 2 - Vi du vé phan bé liéu chum dién tir do dugc doc theo dd rdng chum tia, khi dd rong
chum tia dugc ghi lai & mdt s6 mic phan doan xac dinh f cla lidu cyc dai trung binh D,,,,

3.1.6

Burc xa ham (Bremsstrahlung)

Bl xa séng dién tif phd rong dudc phat ra bdi hat tich dién nang lugng cao bi tudng tac bdi mét tur
trudng hodic dién trudng manh vi du nhu dién trudng 1an can hat nhan nguyén tr.

3.1.6.1

Thao ludn (Discussion)

Trong xU ly bifc xa, cac photon bifc xa hdm c6 nang lugng di dé gay ra ion hoa dugc sinh ra bdi sy
gidm t&c hodc léch hudng clia cac dién tf nang ludng trong vat ligu dich. Khi cac dién tir dén gén céc
hat nhan nguyén td, trudng cu 16ng manh lam cho dién tf chuyén déng tréch huéng qui dao binh
thuéing. Su tuong tac nay lam mét nang lugng dong hoc do phat ra bic xa dién tit. Vi su va cham nhu
thé& khéng diéu khién dugc, ching tao ra phan bd nang lugng photon lién tuc bao pht tdi niing lugng
déng hoc cuc dai clia dién tlr téi. Phd nang lugng clia bifc xa ham phu thude vao nang lugng dién tlr,
c4u tao va chiéu day cla dich va goc tdi clia dién t&. Mac du bic xa hdm c6 phd néné Iugng réng, nang
Igng cla dién tr tdi coi nhu nang ludng bic xa ham danh dinh.

1
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317
Vit liéu thay thé (Compensating dummy)
Xem san pham tuong tu (3.1.35).

31.8

Quang chay chdm dén lién tyc (continuous-slowing-down-approximation range (CSDA range), r,
Chiéu dai dudng dich chuyén trung binh clia hat tich dién khi nd bi lam cham dan dén trang thai nghi,
dugc tinh la quang chay cham dan lién tuc (xem Bao cao ICRU 35).

3.1.81

Thao luan (Discussion)

Gia tri r, d8i vai dai rong clia nang lugng dién tir va déi vdi mot s6 vat liéu da dudc néu trong Bao cao
ICRU37.

3.1.9
Phan bé liéu theo chiéu sau (Depth dose distribution)
Sy thay d8i liéu hap thu theo chiéu sau tinh tir bé mat t6i ca vat liéu dugc chiéu xa (xem Hinh 3 6i vdi

dang phan bd dién hinh).

Db hip thu (%)

Chiéu sau (don vi tuy chon)

CHU THICH Ty s6 liéu dinh dén bé mat phu thudc vao nang lugng ciia chum tia dién W tGi (Bao cao ICRU 35).
Sy phan bd & day cho thay dién hinh déi vai 10 MeV. Trong trudng hop nay. R, = R,.. vi nén tia X 1a khéng dang
ké. Dai vdi truang hap, khi R, khac vdi R,, xem ISO/ASTM Practice 51649, Phu luc A.1.

Hinh 3 - Phan bd lidu dién hinh theo chiéu sau déi véi chum tia dién ti trong vat liéu déng nhat
gom cac thanh phin cé sé nguyén tir thap

3.1.8.1

Thao luan (Discussion)

Phan bé lidu theo chidu sau cla mdt s6 vat liéu déng nhat dudc tac ra bdi cac chim tia dién tr nang
lirgng khac, duoc néu trong tiéu chudn ISO/ASTM 51648,

12
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3.1.10

Ti s6 déng déu vé liéu (Dose uniformity ratio}
Ty s6 gifa lidu cuc dai va liéu cyc tiéu trong mét don vi nap hang. Khai niém nay cing 1a ti s& liéu téi
daltdi thiéu.

311

Bé lidu ké& (Dosimetry set)

Mdt hay nhiéu tiéu k& dugc st dung dé xac dinh lidu hdp thu.tai mdt vi tri va gia tri trung binh cta
ching 1a liéu hap thu tai vi tri d6.

3.1.12

Hé do liéu (Dosimetry system)

Hé dugc ding dé xac dinh liéu hap thy bao gém cac liéu k&, cac dung cu do liéu va cac chudn cb lién
quan cing nhu cac qui trinh st dung chung.

3.1.13
Ning lugng chum tia dién ti (Electron beam energy)
Daéng nang trung binh clia dién t dudc gia toc trong chum tia. Bon vi: J.

3.1.131

Thao luan (Discussion)

Don vi electron von (eV) hodc bdi s6 clia nd thudng duge ding lam don vi cla nang lugng (chum) dién
tr, trong d6 1 eV= 1.602 x 10 '* J (xap xi).

31.14
Quing chay cla chum tia dién tir (electron beam range)
* Khoéng cach xuyén qua clia chim tia dién tif doc theo truc clia no trong khap vat ligu hap thu.

3.1.141

Thao luan (Discussion)

Pai lugng nay cb thé xac dinh va danh gia theo mét sd cach. Vi du, "quang chay ngoai suy cla chum
tia dién t&r, R " (xem 3.1.16), "quang chay thuc cGa chim tia dién tIr, R )" (xem 3.1.23), va "quang
chay cham dén lién tuc, r ," (xem 3.1.8). R, va R ,, ¢6 thé xac dinh tif phan b liéu do dudc theo chiéu
sau trong mau chudn (xem Hinh 3). Dai dién t& thuang biéu thi bing khdi lugng trén dién tich (kg/m?).
nhung déi khi la chiéu day (m) cla vat liéu cu thé.

3.1.15
Phd nang lugng dién tir (Electron energy spectrum)
Ham phan bé cac dién tlf theo nang ludng.

13
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3.1.16

Dai chum tia dién tr ngoai suy, R ,, (extrapolated electron beam range) (R ,,)

Khoang cach tir bé mat mau chufn ma dién t& di vao dén diém ma & do tiép tuyén tai diém ddc nhat
(diém uén) trén phan thing déc xudng clia duting phan bé liéu theo chiéu sau cat truc chiéu sau.

3. hi6.1

Thao luén (Discussion)

Trong mét sé diéu kién nhat dinh, R, = R, nhu da néu trong Hinh 3. Nhing diéu kién nay ap dung cho
thic phdm chiéu xa & nang lugng dién t&f nhé hon hoac bang 10 MeV. Xem 3.1.23.

3.1.17

D6 sau mét nira ddu vao, Ry, (Half-entrance depth) (Rg,)

Do sau trong vat lisu ddng nhét ma tai dé liéu hdp thu gidm di 50 % gia tri liéu tai b& mat géu vao (xem
Hinh'3).

3.1.18
D sau mét nira, Ry, (Half-value depth) (Rg,)
D sau trong vat liéu déng nhat ma tai dé liéu hap thu gidm di 50 % gia tri liéu cuc dai (xem Hinh 3).

3.1.19

Pang gia chédt lugng 1ap dat, 1Q (Installation qualification) (1Q)

Kiém tra va lap hé so ching minh rdng may chiéu xa va cac thiét bi, dung cu lién quan khac da dugc
cung cap va lap dat theo dang quy dinh ky thuat.

3.1.20

Panh gia chat lugng van hanh, 0Q (Operational qualification) (OQ)

Kidm tra va lap hd so ching minh ring thiét bi va dung cu do hoat dong trong gidi han @a dinh khi s
dung theo dung qui trinh.

3121

Do day t3i wu, R, (optimum thickness) (R.,,)

D& sau trong vat liéu ma tai do liéu hap thu bang liéu hap thy trén bé mat tai cho chum tia dién tr di vao
{xem Hinh 3).

31.22

DPanh gia hiéu qua, PQ (Performance qualification) (PQ)

Kiém tra va 1ap hd sd chitng minh rang thiét bi va dung cu do dugc lap dat va hoat dong theo qui
trinh van hanh, thuc hién phii hdp véi quy dinh va san pham xUr Iy d3m bao tiéu chudn k¥ thuat.
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3.1.23.

Quang chay ciia chum tia dién t, R, (practical electron beam range) (R,)

Chiéu sau tinh tir b& mat vat liéu ma dién t& di vao dén diém ma & dé ti€p tuyén tai diém déc nhat (diém
uén) trén phan thang déc xudng clia dudng phan bd liéu theo chiéu sau gap truc tia X ngoai suy. V& chi
tidt, xem ISO/ASTM 51649,

3.1.231

Théo luén (Discussion)

Déi véi nang Iugng dudi 10 MeV, tia X dugc tao ra bdi dién tlr téi 1a khong dang ké dai vai vat liéu ¢o
thanh phan cé s6 nguyén t(r thdp (nhu thuc phdm). Trong trudng hop nay R, = R, (xem 3.1.16).

3.1.24

Liéu k& chuan diu (Primary standard dosimeter)

Loai liéu k& co chat lugng cao nhat duge dung dé thiét 1ap va duy tri nhu chudn qudc gia hoic quéc té
(xem ISO/ASTM Guide 51261).

3.1.25
Pon vi nap hang (Process load)
Thé tich vat liéu véi cdu hinh nap hang cu thé nhu mét thuc thé riéng ré dé chiéu xa.

3.1.26

Chu trinh chiéu xa (Production run)

Day cac don vi nap hang chlfa cung mét loai s&n pham c6 dac tinh hap thu blc xa giéng nhau, dudc
chiéu xa lién tiép vai cing mét liéu hap thu quuy dinh.

3.1.27
Téc dd xung (Pulse rate)

Tén s6 xung |3p lai tinh bang Hz.

3.1.271
Thao luan (Discussion)

(1) Pai lugng nay lién quan dén may gia téc xung. (2) N6 dugc coi la xung trén gidy hodc tan suat lap lai

3.1.28

Do rong xung (Pulse width)

Khoang thai gian gilta hai diém dau va cudi cac canh, mép dang dong xung hinh song ma & d6 dong
bang 50 % gia tri dinh cla né.

3.1.28.1
Thao luan (Discussion)

Diéu nay lién quan dén may gia téc xung.
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3.1.29 .
Miu chuan (Reference material)
Loai vat iéu cé mét hodc nhidu tinh chat dam bao tét cho viéc hiéu chudn cac thiét bi, danh gia phudng

phap do hodc dé xac dinh cac gia tri cho vat liéu.

3.1.30,
Mit phing déi chimg (Reference plane)

Mat phing dudc Iua chon nam trong mién blc xa va vuéng goc véi truc chiim tia.

3.1.31

Liu ké chuin chinh (Reference standard dosimeter)

Liéu k& cé chat quﬁé cao ding dé cung clp cac phép do chudn ma da duge xac nhan bdi phép do
diing liéu k& chuan du (xem ISO/ASTM Guide 51261).

3.1.32

Ligu ké thudng xuyén (routine dosimeter)

Liéu k& duoc higu chun dua trén lidu k& chudn dau, chun chinh hodc liéu ké truyén chudn va dugc
dung dé do liéu thudng xuyén (xem ISO/ASTM Guide 51261). '

3.1.33
Dong quét (Scanned beam)
Chum tia dién t&r ma dudc quét t3i quét Iui bang truong dién tir bign dai.

3.1.331
Thao luan (Discussion)
Phd bi&n nhat 1a mot chiéu (chidu réng dong): mat du quét hai chiéu (chiéu rong va chiéu dai dong) c6

thé diing vdi chiim tia dién tr cudng d6 cao dé tranh qué nhiét & clra s ra clia dong, hoac dich tia X.

3.1.34
Tédn s quét (Scan frequency)

S3 chu trinh quét trong mot gidy bidu thi bang Hz.

3.1.35
San phiam tuong tu (Simulated product)

Vat liéu c6 mat do va cac dac tinh suy gidm va tan xa giéng san pham dudc chiéu xa.

3.1.351

Thao luan

San pham tuong tu dudc ding dé thay thé cho san pham thic khi xac dinh dac tinh may chiéu xa. Budc
dung d€ bl vao san pham con thiéu khi chidu xa hang ngay, san pham tudng tu con duge goi la vat ligu

thay thé. Khi diing d& do bi€u d6 phan bé liéu, san pham tuong tu con ducc goi 1a vat liéu gia.
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3.1.36

Liéu k& truyénchuan (Transfer-standard dosimeter)

Théng thudng 1a liéu k& chudn chinh thich hop 6& van chuyén tir cac dia diém khac nhau dugc sif dung,
dé so sanh cac phép do liéu (xem ISO/ASTM Guide 51261).

3.1.37

Birc xa tia X (X-radiation)

Bitc xa dién tir ion hoa bao gém ca bic xa ham w2 blc xa dac trung dugc. phat ra cac dién tir khi
nguyén tir chuyén sang trang thai lién k&t bén hon. Xem 3.1.6.

3.1.38
Tia X (X-ray)
Xem bifc xa tia X.

3.1.381
Thao luan (Discussion)
Trong (mg dung x{r Iy bang bifc xa, ngudn bic xa tia X la bifc xa ham. Thuat nglf ble xa tia X c6 thé

xem la tia X.

3.1.39

Bd bién dai tao ra tia X (X-ray converter)

Thiét bi tao ra tia X (blic xa ham) ti chim tia dién td, bao gom bia, thiét bi lam mat bia va cac thiét bi
phu trg.

3.1.40
Bia tia X (X-ray target)
Thanh phan ciia bd bién déi tao ra tia X ma chum tia dién t dap vao.

3.1.40.1
Thao luan (Discussion)

Bia thudng bing kim loai cé s& nguyén tlf cao, nhiét d6 néng chay cao va dé dan nhiét cac.

3.2 Binh nghia vé cac thuat nglr khac dung trong tiéu chudn nay lién quan dén phép do bic xa va do
liéu ¢ thé tham khao & ASTM E170. Binh nghia trong E170 phi hop véi ICRU 60; do d6, ICRU 60 c6
thé sif dung lam tai liéu tham khao.

4 Pic diém va img dung

41 San phdm thuc phadm c6 thé dugc x{r Iy bang birc xa phat ra bdi cac may gia téc (dién tf va tia X)

véi nhidu muc dich, nhu d& kiém soat ky sinh tring, vi sinh vat gay bénh, diét con triing, Uc ché nay
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mam va kéo dai thdi gian bao quan. Quy dinh ky thuat ctia chiéu xa thuc pham ludn bao gom gidi han
lidu cuc dai hoac liéu cuc tiéu, doi khi c& hai: Liéu cuc tiéu nhédm dat hiéu qua mong midn va liéu cuc
dai nham tranh hu hdng san phdm va bao bi. DGi vdi ing dung nhat dinh, mét hoc ca hai gia tri nay c6
thé dugc quy dinh bdi cac quy pham phap luat dudc thiét lap trén co sd s6 liéu khoa.hoc. Vi véy, trude
khi tién hanh chiéu xa thuc pham, can phai xac dinh kha nang cla thiét bi co thé xf ly dé san phdm
nhan dugc lidu trong gidi han da dinh. Cling can phai kiém tra va Iap hd so luu gilt vé liéu cho moi mé

s3h phdm dé xac nhan su phi hop véi quy dinh ky thuat clia qua trinh & mitc db tin cay da dinh.

CHU THICH 3 Uy ban tieu chudn thue phdm quéc té CODEX da ban hanh tiéu chuin chung va tiéu chudn thuc
hanh ap dung cho bifc xa ion hea @8 xif Iy thuc pham va nhadn manh vai tro cha do liéu & dam béo chidu xa dugc
thuc hién dang (1)".

4.2 Cac ndi dung chi tiét hon vé chiéu xa cac loai thuc phdm khéac nhau, xem hudng dan F1355. F
1356, F.1736, va F1885 va cac tai liéu tham khao (2-15).

4.3 May gia t8c phat ra bifc xa ¢ thé & dang chum tia dién t&r ho#c d dang tia X sinh ra bdi cac dién
1. Kha nang xuyén qua san pham dé tao ra cac hiéu {mg mong muén la mot trong nhimng yéu td cd anh
hudng dén viéc quyét dinh s dung chiim tia dién t hodc tia X.

4.4 DA dam bAo cac san pham dugc chidu xa trong dai liéu hap thu da dinh, kiém soat qua trinh chiéu
xa thudng xuyén doi hdi phai thuc hién cac phép do lidu thudng xuyén, 1ap van ban vé qua trinh x{ ly
san phdm (trudc, trong va sau chiéu xa), dinh vi chic chan cho cac san phdm trong khi chiéu xa, kiém

soat cac théng s6 t6i han va luu gilr hd s, tai liéu cla tat ca cac hoat ddng va nhiém vu co lién quan.

5 Pic trung cia ngudn birc xa

5.1 Thiét bi chum tia dién t&: Nguén bifc xa phat ra chum tia dién tf véi nang lugng Idn han 300 keV
lien quan dén tiéu chudn nay la may gia tdc hoat dong truc ti€p hoac hoat dong gian ti€p. Trudng bic
xa phu thudc vao dac trung va thiét ké cla may gia t8c. Déc trung clia chim tia dién tir bao gdm thong
s6 chuiim tia dién tf nhu phd nang lugng cda dién t&, cudng do trung binh cba chum tia dién tu, thai gian
tén tai chia xung, tiét dién ngang cGia chiim tia dién t& va phan bd cudng dé chum tia dién t& trén bé mat
san pham. Vé cac ndi dung chi tiét hon xem ISO/ASTM Practice 51649.

5.2 Thiét bi tia X

5.2.1 May phat tia X ndng lugng cao phat ra bic xa dién tif séng ngén (photon), méa hiéu (g clia nd
déi véi vat liéu dugc chiéu xa gidng nhu bifc xa gamma phat ra tir cac nguyén t3 phéng xa. Tuy vay, cac
loai blfc xa nay khac nhau vé phd nang Iugng. phan bé géc va liéu.

" P&i vdi cac chif s in dam trong ngodc don, xem thu muc tai liéu tham khan.
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5.2.2 Dac trung cla tia X phu thudc vao thiét k& bo bién ddi tia X va cac théng sé clia chiim tia dién tir
dap vao bia, d6 1a phd nang lugng dién tit, cudng do trung binh va phéan bé cudng dé chim tia dién td
trén bia.

5.2.3 Dic trung vat ly clia ngudn tia X va su thich hgp clia né dsi vdi xif ly bifc xa dugc néu trong
ISO/ASTM Practice 51608.

5.3 Uy ban tiéu chudn thuc phdm qudc t& CODEXg(1) ciing nhu quy dinh & mdt s6 nuéc gidi han t6i da
nang lugng chim tia dién t& va nang lugng tia X cho muc dich chiéu xa thuc pham.

6 Thiétbi chiéu xa

6.1 Thiét ké cda thiét bi chiu xa anh hudng dén su phan bé liéu hap thu trong s&n phdm. Do dé, khi

thiét ké can phai xem xét dén cac phép do liéu hap thu yéu cdu trong cac diéu tir diéu 11 dén diéu 12.

6.2 Cac thanh phan thiét bi: Thiét bi chiéu xa chim tia dién t{r va tia X bao gdm hé thdng may gia téc
chim tia dién tlr; hé théng x( ly sdn phdm; hé thdng che chin an toan cho nhén vién; ving nap hang,
dd hang va vling chd theo quy dinh; thiét bi phu trg dé cap dién, lam mat, thdng gié,..; phong kiém soét
thiét bi; phong thi nghiém do liéu; va phong cho nhan vién. Thiét bi tia X ciing bao gdm bé bién ddi tao
ra tia X (xem ISO/ASTM Practice 51608).

6.3 May gia tc dién ti Hé thdng may gia tdc dién tif bao gém ngudn bic xa, thiét bi & phan tan
chim tia dién t trén san phdm va cac thiét bi lién quan. Cac ndi dung chi tiét hon dugc néu trong
ISO/ASTM Practice 51649.

6.4 Hé thdng x{r ly san pham

6.4.1 Phan bé liéu trong thuc phdm dugc chiéu xa ¢ thé bi anh hudng bdi cdu hinh clia hé thong x{r ly

san phém.

6.4.2 Thiét bi tia X: Khd nang xuyén qua cla photon nang luong cao cho phép xtf Iy cac thing hang
16n hoac cac ké chat ddy thuc phdm. D& img dung nang lugng photon t&i L va su dong déu cla liéu,
thi kich thuéc thiing hang phu thudc vao nang lugng cuc dai va mat dé san phdm. Géc phéan bd hep cla
birc xa phu hop véi viéc dling bang tai di chuyén lién tuc han la hé thdng dimg ngét quang dé tang 4

déng déu liéu.

6.4.3 Thiét bi chum tia dién tir D& si dung nang lugng chim tia dién tir t6i uu va ddng déu liéu, thi
kich thuéc don vi nap hang phu thudc vao nang lugng chum tia dién tir va mat do san phdm. Hai cdu
hinh khac nhau thudng dudc dung.
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6.4.3.1 Bang tai hodc val mang: cac dan vi nap hang dugc dat trén éél mang hoac bang tai di qua
chum tia dién tir. T8¢ do clia bang tai hoac vat mang dugc diéu khién sao cho san pham nhan dugc liéu

yéu cau. Xem cha thich 13.

6.4.3.2 Hé dong chay rdi: dé chifu xa cht long hoac thyc phdm dang hat nhu ngil cdc, co thé ap
dung déng chay rdi di qua ving chiéu xa.

7 Hé doliéu

7.1 Hé do lidu dudc ding dé do liéu hip thu

Cac hé do liéu bdo gém liéu k&, cac dung cu do va cac mau chudn clia ching va quy trinh st dung
(xem ASTM Practices E 1026 va E 2304, ISO/ASTM Practices 51205, 51275, 51276, 51310, 51401,
51538, 51540, 51607, 51650, 51956 va ISO/ASTM Guide 51261).

CHU THICH 4 Xem cac Bao cao ICRU 14, 34 va 35 va tai liéu tham khao (16) dé hiéu rd cac phuong phap do

lidu khac nhau cé thé ap dung cho loai bifc xa va nang Iugng dugc dé cap trong tiéu chudn nay.
7.2 M5 ta cac loai lidu ké

Liéu ké cb thé chia thanh bén loai cd ban theo dac trung cla ching va mién ap dung: liéu ké chudn
dau, chudn chinh, liu k& truyén chudn va liéu k& thudng xuyén. ISO/ASTM Guide 51261 cung cap cac
thang tin @& lua chon hé liéu k& cho cac (mg dung khac nhau, T4t ca cac loai lidu k&, trir liéu k& chudn

d4u, cac loai con lai phai dugc hiéu chudn trude khi dung.
7.21 Liéu k& chuan diu

Loai fiéu k& dugc thiét 1ap va duy tri bdi céc phong thi nghiém quéc gia dé hiéu chun cac trudng bifc xa
va céc loai liéu k& khac. Hai loai liéu ké chudn ddu thudng diing nhét 4 budng ion hda va nhiét lugng ké.

7.2.2 Liéu k& chuin chinh

Loai lidu ké dugc ding dé hiéu chuin céc trudng bic xa va liéu ké thudng xuyén. Loai liéu ké nay clng
co thé duoc ding lam liéu ké thudng xuyén. Cac vi du vé loai liéu k& chudn chinh va dai liéu s dung
clia ching duge dua ra trong ISO/ASTM Guide 51261.

7.2.3  Liéu k& truyén chuan

Loai liéu ké dugc Iua chon dung dé truyén théng tin vé liéu tir phong thi nghiém quéc gia hoac phong thi
nghiém da dudc cong nhan tai mot thit b chiéu xa dé xac nhan dd chinh xac cho thiét bi dé. Nhimg
lidu ké nay can dugc ding can than trong diéu kién dugc quy dinh bdi phong thi nghiém phat hanh ligu
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ké. Loai liu ké nay co thé dugc chon tir liéu k& chinh hodc liéu k& thudng xuy*n, dugc liét k& trong
ISO/ASTM Guide 51261.

7.2.4 Liéu ké thudng xuyén

Loai liu k& co thé dudc dung trong xUf ly blic xa.d& kiém soat chét lugng clia trudng chiéu xa, kiém soat
liéu va phan b lidu. Ky thuat do liéu ding cach, bao gém ca higu chudn dudc dung dé dam bao réng
phép do 1a tin cay va chinh xac. Vi du vé cac loai liéu ké thudng xuyén va dai liéu sif dung cla chiing
dudc néu trong ISO/ASTM Guide 51261.

7.3 Lua chon hé do liéu

Céc hé do liéu phi hdp vdi thiét bi xt ly bifc xa theo cac tiéu chudn dugc liét ké trong ISO/ASTM Guide 51261.
Trong qua trinh Iya chon, méi hé liéu k& can xem xét cac dai lugng anh hudng va sai s6 lién quan dén
né. D3i vdi img dung may gia tdc, can dac biét quan tam sy anh hudng clia sudt liéu (liéu trung binh va
lidu dinh d&i voi may gia téc xung), t8c dd xung va do rong xung (néu cd) dén tinh nang ca liéu ké. Mot
s6 hé lidu k& phi hdp vdi bifc xa gamma phat ra tir nguyén t3 phéng xa (nhu “Co) ¢6 thé phii hop véi
tia X (17).

CHU THICH 5  Liéu k& chid yéu bao gdm nudc hoac vat lidu hydrocacbon néi chung la phi hap cho bic xa
gamma phét ra t nguyén t& phong xa va tia X. Loai trir mdt s6 li8u k& chifa ham lugng dang k& vat ligu cé s6
nguyén tir cao ma cé do nhay cao vdi photon nang lugng thap trong phd tia X. Suat liu cha tia X ciing co thé cao
han ngudn gamma déng vi ding dé xi Iy blc xa, dac biét san phdm di qua gan bd bién ddi. Sy phy thude sudt
liéu ctia liéu ké can dugc xem x€t trong quy trinh higu chudn chang (18, 19).

7.4 Hiéu chuan hé do liéu

7.44 Hé do liéu phai dugc hiéu chudn trudc khi sif dung va dugc hiéu chudn tai cac khoang thai gian
theo quy trinh hudng dan sif dung, trong dé quy dinh chi tiét qua trinh hiéu chudn va yéu cdu dam bao
chélt lugng. Céc yéu cdu hiéu chudn dugc néu trong ISO/ASTM Guide 51261.

7.4.2 Chiéu xa hiéu chugn la mot thanh phan quan trong cla hiéu chudn hé do liéu. Cach thuc hién
bl xa hiéu chudn phu thudc vao liéu k& dugc s dung 13 liéu ké chudn chinh, truyén chudn hay liéu ké
thudng xuyén.

7.4.2.1 Liéu ké chudn chinh ho#c liéu k& truyén chudn: Blc xa hiéu chudn dugc thuc hién trong phong thi
nghiém quéc gia hoic phong thlf nghiém da dudc cdng nhan theo quy dinh trong ISO/ASTM Practice 51400.

7.4.2.2 Lidu k& thuong xuyén: Chiéu xa hiéu chudn cé thé thuc hién bing chiéu xa cac liéu ké tai (a)
phong thir nghiém qudc gia hoac phong thr nghiém da duge cong nhén sl dung cac chudn quy dinh
trong ISO/ASTM Practice 51400, (b) tai thiét bi chiéu xa cung cép liéu (hogc sudt liéu) da dugc ndi
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chudn quéc gia hosic quéc té. hoc (c) & diéu kién chiéu xa thuc 1€, chigu cling vdi ligu k& chudn chinh
hozc liéu ké truyén chudn da dugc ndi chuédn qudc gia“hoc qudc 1€, Trong trudng hop (a) hoac (b),
dudng chuan tao thanh phai dugc xac nhan cho cac diéu kién sir dung thuc té.

7.4.3 Hiéu chudn dung cy do va xac nhan tinh nang hoat dong: D& higu chudn thiét bi va xac dinh tinh
nang cla thiét bi gilra cac lan hiéu chudn, xem ISO/ASTM Guide 51261, tiéu chuan ISO/ASTM hodc
ASTM vé hé do liéu, varhosc s6 tay hudng dan thuc hién thiét bi cu thé.

8 Théng s qua trinh

8.1 Cac thdng so dac trung cho cac bd phan cla thiét bi chiéu xa, don vi nap hang va diéu kién chiéu
xa la théng s8 qua trinh. Viéc thiét lap va kiém soat nhing théng s8 nay sé xac dinh liéu hép thu ma
san phdm nhén dugc.

8.2 DGi,vai may gia téc dién tlr (chim tia dién t va tia X) thdng s& qué trinh bao gém:

8.2.1 Dic trung chia chum tia (vi du: nang lugng chum tia dién 1, cuéng do chum tia, tan sd xung,

khoang thdi gian ton tai xung, tiét dién ngang clia chim tia, thiét k& clia bd chuyén déi tia X).

8.2.2 DO phan tan clia chum tia (vi du: do rong quét, 1an sé quét, k& hd 8ng chudn truc).

8.2.3 D&ctrung x(r ly sdn phdm (vi du: tc dd bang tai).

8.2.4 Dic trung don vi nap hang (vi du: kich thudc don vi nap hang, méat do khdi, hudng ctia san pham).
8.2.5 Chiu xa (vi du: chi€u xa 1 mat hodc 2 mat, di qua nhiéu Ian, vat phan xa).

8.3 Ba bd thong s6 ddu (8.2.1, 8.2.2 va 8.2.3) dudc sir dung dé dic trung cho thiét bi chiéu xa khong

lién quan dén san phdm hodc qua trinh. Cac théng sé nay 1a cac thong s6 van hanh.

CHU THICH 6 Quy trinh khi danh gia chat luong van hanh (OQ) lién quan dén thdng s& van hanh. Muc tiéu
danh gia chat lugng thuc hign higu qua (PQ) 14 thist 1Ap cac gi tri cha 18t ca cac thdng s qua trinh (bao ham ¢
thong s8 van hanh) déi véi qua trinh chifu xa dang dudc xem xét. Trong x{ 1y thudng xuyén, thdng s6 van hanh

dudc kiém tra va kiém soat lién tuc d& kiém soat qua trinh.

9 Panh gia chat lugng lap dit
9.1 Muyc dich

Muc dich ctia chudng trinh xac nhan chét lugng Iap dat 1a dé ching minh ring thiét bi chiéu xa va cac
thiét bi lién quan va cac dung cu do da dugc cung cdp va (@p @3t dung quy dinh k¥ thuat ela ching.
Xac nhan chat ludng 18p dat bao gém cac hd sd vé may chiéu xa va cac thiét bi lién quan va cac dung
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cu do, thiét lap cac quy trinh thir nghidm, van hanh va hiéu chdan dé sl dung chung va xac nhan ring
ching hoat dong dung theo quy dinh k¥ thuat. Lap chuong trinh I&p dat hidu qua sé ddm bao nguén
dugc hoat déng chinh xac.

9.2 H4 sd vé thiét bj

Tai liéu mod ta may chi€u xa va cac thiét bi lien quan va cac dung cu do duge 13p dat tai thiét bi. Tai lidu

nay sé dudc luu gitr sudt thdai gian ton tai clia thiét bi, T4 thiéu, phai bao gém:

9.2.1 Mo ta vi tri cla may chiu xa (may gia téc) trong khu vuc van hanh lién quan dén cac ving da

dinh va céch thifc thiét 1ap d€ dam bao su tach biét san phdm chua chiéu xa va da chiéu xa.

9.2.2 Quy dinh ky thuat va dat trung clia may gia téc.

9.2.3 M0 ta quy trinh van hanh may chiéu xa.

9.2.4 Mo ta cau tric va hoat déng clia hé bang tai van chuyén san pham chiéu xa.

9.2.5 M0 ta vat liéu va cau tric thung chita thuc pham chiéu xa dudc sif dung dé; dung san pham.
9.26 M0 ta hé théng kiém soat qua trinh chiéu xa.

9.2.7 Mb ta cic thay ddi trong qua trinh va sau khi lap dat thiét bi chiéu xa.

9.3 Quy trinh kiém tra, van hanh va higu chuan

Thiét lap va (ng dung cac quy trinh vén hanh chugn dé kiém tra, van hanh va hiéu chudn (néu cén) cla
thiét bi chigu xa da ldp dat, céc thiét bi lién quan va cac dung cu do.

9.3.1 Quy trinh kiém tra: M& ta cac phuong phap kiém tra dugc sir dung nham dam bdo thiét bi chiéu

xa da I3p dat va cac thiét bi kém theo va cac dung cu do dudc van hanh dung theo cac quy dinh k¥ thuat.

9.3.2 Quy trinh van hanh: Cac quy trinh nay mé ta cach thic van hanh may chiéu xa, cac thiét bi lién

quan va cac dung cu do trong sudt qua trinh van hanh théng thudng.

9.3.3 Quy trinh hiéu chu&n: M3 ta chu ky hiéu chuin va cac phuong phap xac nhan dé dam bao rang
thi€t bi chiéu xa d3 13p d4t va cac thiét bj lién quan va cac dung cu do van hoat ddng dlng theo quy
dinh ky thuat. Tan sudt hiéu chudn déi vai mot so thiét bi va dung cu cé thé dudc quy dinh bdi co quan
6 thdm quyén. Vigc hiéu chudn mét sd thiét bi va dung cu c6 thé dudc yéu cdu xac nhan bdi phong thir
nghiém qudc gia hodc phong thi nghiém chudn da dudc cong nhan.
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9.4 Kiém tra dung cu do va thiét bi xi ly

Phai xac nhan ring dung cu do va thiét bi x(7 ly da Iap dat hoat dong dung quy dinh ky thuat dugc thiét
k& bang viéc tuan theo quy trinh kiém tra trong 9.3.1. N&u can, phai dam bao rang cac dung cu do va
thiét bi x{r ly dugc hiéu chudn theo quy trinh hiéu chuan néu trong 9.3.3.

9.4.1 Kiém tra tat ca cac thiét bi xr ly nhdm dam bao réng sy hoat ddng clia may chiéu xa phu hgp voi
céc tiéu chudn k¥ thuat dugc thiét ké. Luu gilt hé sd tat ca cac két qua kiém tra.

9.4.2 Kiém tra cac dac tinh cla cac dung cu do dé dam bao réng chung dudc van hanh theo ding quy
dinh ky thuat. Luu giit hd so tat c cac két qua kiém tra,

9.4.3 N&u cac dung cu do va thiét bi x Iy cd sifa d&i hoac thay ddi duoc thuc hién trong qua trinh xac
nhan chait Iugng tp dat thi chung can dugc kiém tra lai.

10 DPanh gia chat lugng van hanh
10.1 Muc dich

Muc dich clia do liéu trong viéc xac nhan chét lugng van hanh (OQ) 1a thiét Iap co sd dit liéu cho viéc
danh gia kha nang du bao va kha nang thyc hién lai trong diéu kién van hanh da dinh ddi véi cac thong
s6 chinh anh hudng dén liéu hap thu trong s&n pham (20). Do vay, do liéu dugc dlng:

10.1.1 D& do liéu trong m&u chudn, ddi khi goi la do biéu d8 phan b4 lidu (xem 10.3).

10.1.2 DE& do dac trung liéu hdp thu trong dai hoat dong da dinh cla théng s6 van hanh dai véi cac
diéu kién chudn (xem 10.4).

10.1.3 D& mo ta cac thay ddi liéu hap thu khi cac thong s6 van hanh thay ddi that thudng bang théng
ké trong khi van hanh binh thudng (xem 10.5) va

10.1.4 DE thiét lap anh hudng clia qua trinh dimg/ khdi dong lai (xem 10.6).
10.2 Hé do liéu

Hiéu chudn cac hé do liéu ding cho thiét bi nhu da mé ta & diéu 7.

10.3 Do phan bd lidu

10.3.1 Do phan bé liéu bing cach dat cac liéu ké trén mat phdng ba chiéu trong don vi nap hang chira
miu chudn déng nhét (nhu ngl céc, cactdng hodc chit déo) nhu trong ASTM Guide E 2303 (xem tai
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liéu tham khao 16, 21). Lugng san pham trong don vi nap hang nay- sé 14 lugng san phdm du kién trong

¢chu trinh san xuat hodc la thé tich thiét ké t&i da cla don vi nap hang.

CHU THICH 7 Liéu k& dang dai bang hoac liéu k& dang tdim mang méng ¢ thé ding dé tang giai phap khéng
gian clia do phan bd ligu (dac biét doi vdi chiéu xa chim tia dién t0). néu ding cac liéu k& don Ié 1a khéng di dé

xac dinh phan bd liéu.

10.3.2 Quy trinh do phan bd liéu nhu trong 10.3.4.¢é thé khong phi hdp vdi loai thiét bi chiu dong
chay rdi. Trong trudng hop dé, liéu hdp thu cuc dai va cuc tiéu sé dudc danh gia bang viéc ding mét s6
liu ké hop [y, trén mét cach ngau nhién vai san phdm va di theo san pham qua ving chiéu xa. S6 liéu

ké vira @0 d& nhan dudc két qua thang ké cd ¥ nghia.

CHU THICH 8 Cac phép tinh theo 1y thuy&t c6 thé thuc hién bing phudng phap MonteCarlo {22), va ap dung
dé x ly bifc xa cdng nghiép (23). Phuong phap ngudn diém khéng nén ding cho chim tia dién tr nhung cé thé
diing cho thiét bi tia X (24). Ca hai phuong phap déi hi tiét dién ngang tuong tac bifc xa chinh xac cho 4l ca cac
vat ligu gilra va xung quanh diém ngudn va diém liéu. Phdn mém cho phuong phap toan nay san cb (xem ASTM
Guide E 2232). Mé hinh xay dung ding cac ma nay s& dugc cong nhan dua trén sé liéu do liéu dé du bdo 1a cé v
nghfa. Cac mé hinh nhéan duge thee kinh nghiém xay dung truc tiép tr s6 lidu do liéu cé thé thod man nhung duge
ap dung trong thit nghiém & thiét bi cu thé.

10.3.3  DGi vdi thiét bi dién t0, thiét lap phan bé lidu theo chiéu sau trong mau chudn déng nhat la
trudng hop dic biét ctia biu dd phan b liu cho 1 mat phang. Diéu nay cb thé thuc hién bing cach
hoac xép chong hodc nhét vao trong; cd hai déu ding hé do liéu mang mong (xem ISO/ASTM
Practice 51649). Hinh dang chinh xac cta phan b tiéu s& khac nhau déi vdi cac thiét bi khac nhau phu
thudc vao nang lugng quang phé cla chim tia dién tir va kich thudc san phdm chiéu xa (25). Chiéu sau

xuyén qua phu thudc vao nang lugng dién t.

CHU THICH 8 B6i véi chum tia dién t, Hinh 3 minh hoa phan bé chidu sau lidu dién hinh trong vat liu déng
nh&t. Cac thdng sé R,,,, Ry va Ry, cO thé diing dé thiét ké cac don vi nap hang cho thich hgp. Bdi vai thiét bi tia
X, phan bd chidu sau liéu trong vat liéu dong nhat cé s8 nguyén tif thap |4 gan dang ham mi va kha nang xuyén
s4u cla tia X 5 MeV 1dn han chit it so vai blrc xa gamma *°Co {xem ISO/ASTM Practice 51608, Hinh A1.7).

10.4 Liéu hip thu va cac théng s van hanh

10.4.1 Muc dich: Liéu trong san pham phu thudc vao mét s8 thang s6 van hanh (nhu tdc dé bang tai,
cudng d6 chim tia dién tlr, nang fugng dong, d6 rong quét). Ding phép do liéu phu hgp dé thiét lap dac
trung liéu hap thu trong mAu chudn trén khap dai du kién cla cac thdng sd nay.

10.4.1.1 Phan bd liéu theo chidu sau phu thudc vao nang Iugng dong va cac dac tinh cha mau chuén.
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10.4.1.2 Liéu bé mat va do dong déu liéu phu thudc vao toc do bang taizdac tinh chim tia dién t va

d% phan tan chim tia dién tr.

10.4.2 Phan bd liu theo chiéu sau: Dai vai thiét bi dong dién tU, thiét iap su phan.bé iéu theo chidu
sau dbi vdi ca dai nang lugng da dinh va mét do khdi cia mau chuén, cho chiéu xa mot mat va hai mat.

CH}] THICH 10 ©4i véi thiét bi chiéu tia X, nang luong quang phd photon va phan bé goc phu thudc vao thiét
ké ir‘é thanh phan cla bd bién ddi tia X va vao phd nang lugng dién t (xem ISO/ASTM Practice 51608). Cac dién
tlf nang lugng cao s& ting tidu cu vé phia trude cla phan bd photon vl 'do dé cai thign khé ndng xuyén sau trong
sén phdm (26).

10.4.3 Liéu b& mat: Thiét Iap mdi lién hé gilra lidu bé mat (hoac liéu trong mat phing chudn) va téc do
baing tai va cac d&c trung clia chim tia, cac thdng s& phan tan chum tia dién tir trén khap dai hoat dong
du kién (xem ISO/ASTM Practice 51649).

10.4.3.1 Thiét Iap dai liéu bé mat déng déu ma maiu chudn nhan ducc. Didu dd sé thiét lap dai hoat
déng cho t6c 86 bang tai, toc do xung va tan s6 quét.

CHU THICH 11  Néi chung, chim tia dién Iif va tia X ding bang tai chuyén dong lién tuc. ©6 déng déu lidu trén
bé mat anh hudng rd rét déng thai bdi kich thuéce dong, tdc d6 bang tai va tan s6 quét (dai thiét b chidu xa diing
déng quét). D&i vdi thiét b gia tdc, tit cé cac théng s6 nay cing cén duge phdi hop vai d6 rdng xung va téc do
xung. Sy phdi hgp khéng ding céc théng sé nay cé thé tao ra sy thay ddi liéu trén bé mat khang chép nhan dudc.

CHU THICH 12  Thiét bi gia t6c hoat ddng gian tiép co thé cho sust liéu cao hon so thiét bi gia tdc hoat déng
truc ti€p vdi cuang dd chim tia dign tif trung binh gidng nhau. Ciing nhy vay. chum tia dién t& dudng kinh quét bé
han 6 thé tao ra cac xung tai cac diém doc theo chiéu rong dong. Didu nay cé thé anh hudng d&n liéu ké néu
ching nhay véi sust lidu,

10.4.3.2 Thiét l&p mdi quan hé gilra liéu bé mat va téc do bang tai, con tat ca cac théng s6 van hanh
khéc gitr khong thay ddi. Néi chung, liéu bé mat phdi ti 1é nghich véi téc do bang tai.

CHU THICH 13 Téc dé bang tai va cudng dd dong trong xit ly san phdm thudng xuyén, cé thé dugc lién két sao
cho sy thay ddi dai lugng nay lam thay déi tudng (ng dai luong kia dé duy tri gia tri lidu bé mat khdng thay déi.

10.4.3.3 D3i vai thi€t bj chiéu tia X, sust liéu cing phu thudc vao quang phd nang Iudng dién tdr téi va
thiét k& bd bién ddi tia X.
10.5 Su bién ddi lidu

10.5.1 Thiét lap kha na&ng clia thiét bi tao ra liéu 18p fai trong cdu tric hinh hoc tham chiéu. Xac dinh
mifc thang giang céac thong s6 van hanh ma cd thé gay ra su thay ddi liéu. Banh gia sy thay ddi clia gia

tri lidu tuong tmg trong mau chudn, vi du, cho cac lidu ké trong kich thudc mau di qua ving chiéu xa
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trén bang tai trong khoang thdi gian thich hgp voi tan suat thay ddi théng s&: Kich thudc chiéu xa ddi véi
mau chudn phai dugc chon sao cho viéc thay ddi liéu ké trén va trong mau chuén sé khdng anh hudng
dén kha naing tai lap cla phép do,

10.5.2 Theo quy trinh 10.3, do biéu d8 phan bé liéu véi s luong cac.don vi nap hang chifa mau chuan
giéng nhau du dé danh gia su thay ddi vé db 16n va phan b6 lidu. SG liéu do lidu tir thiét bi chiéu xa thiét
ké gidng nhau dugdc danh gia tir trudc c6 thé cung cdp nhiing théng tin hitu ich cho viéc xac dinh s& don
vi nap hang cho viéc danh gia chét lugng nay.

10.6 Sy.gian doan qua trinh/khdi dong lai

10.6.1 Trong trudng hop tam dimng, vi du, dimg bang tai do mat dién, lien quan dén khdi dong lai qua
trinh (vi du, kha nang déng déu liéu trén bé mat) phai dudc khao sat.

10.6.1.1 Chidu xa mdt day liéu k& hoic mot dai liéu ké mang mdng trong mat phing d8i chimg qua
chudi dimg/ khdi dong clia hé bang tai.

10.6.1.2 Nhan dugc liéu qua chudi dimg/ khdi dong thi bang tai sé dudc khéi dong lai dé tiép tuc qua

trinh. Anh hudng cla viéc tam ditng qua trinh (vi du, thdi gian tr8) dén sin phim da dudc néu trong 12.6.

10.6.1.3 N&u nhan thay liéu khong déng déu dang ké do hau qua dimg/ khdi déng lai, phai danh gia
nhirng &nh hudng nay dén qua trinh.

10.6.2 Quy trinh mé A tir 10.6.1.1 d&n 10.6.1.3 phai duidc kiém soat & mic d6 cao vé& cac thong s6 van hanh.

10.7 H® sd va bao dudng (0Q)

S8 lidu cd ban dudc thu thap theo trinh tru mé ta trong 10.2 dén 10.6 phai dugc ghi hd sd. Cac quy trinh
nay phai duac nhic lai dinh ky theo quy dinh trong chuong trinh ddm bao chét lugng dé cap nhat sé liéu
tr danh gia chat iugng van hanh trudc do.

10.8 Thay déi thiét bi

Néu cac thay ddi thiét bi (vi du, thiét bi gia téc, bd bién ddi tia X, bang tai) hoic thay dai ki€u van hanh
thi co thé anh hudng dén gia tri hosic vi tri cla sudt lidu, can thyc hién lai quy trinh danh gia chat lugng
van hanh dé xac dinh sy anh hudng.

11 Panh gia hiéu qua
111 Muc dich

Gidi han fidu cuc dai va cuc tiéu thudng xuyén gén 1ién vdi viéc ap dung chiéu xa thuc phdm. BSi véi mbi
mét ing dung da dinh. mét hodc cé hai gia tri nay ¢ thé dugc quy dinh bing cac van ban phap quy. Bo
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liéu duge ding trong danh gia chat lugng dé xac dinh gia tri hop ly cta thdng sé qua trink dé dam bao
ring liéu hap thu yéu cdu cho san pham da dugc dap Umg. Diéu nay can két hdp voi do b!gu dé phan bé
liéu (xem 11.3) cha don vi nap hang cu thé va cdu hinh nap hang theo quy trinh mé {3 & phan nay.

11.2 Céau hinh nap san pham

11.21 Cach nap san phdm vao don vi nap hang can dudc thiét lap cho méi loai san ph&m. Quy dinh
cho cach nap nay sé I gilr hé sd nhu sau:

11.2.2 Loai san pham, kich thuéc san pham, mat 4o san pham. mat do khéi ciia don vi nap hang va

néu cé thé, mé ta cach dinh vi san phdm trong kién dong goi.
11.2.3 Hudng san phidm hay bao géi san phdm theo truc chim tia dién tu.
113 Lap biéu dé phan bé liéu hap thy trong san pham

11.3.1  Muc dich cla viéc lap biéu dé phan bé liéu san phdm la dé xac dinh vi tri va gia tri cla viing
liéu cuc tiéu va cuc dai d6i vai cdu hinh nap hang da chon. Biéu nay dugc thyc hién bang cach dat cac
b liéu ké trong toan bo thé tich clia mot hodc nhiéu dan vi nap hang (xem ASTM Guide E 2303). Lua
chon kidu sap dat d€ nhan biét vi tri liéu cuc tri, diing s6 liéu nhan dugc tif nghién cliiu do biéu dd phan
bé lidu trong danh gia chat lugng van hanh (xem 10.3) hoac tinh theo Iy thuyét (xem ASTM Guide E 2232).
Liéu k& tap trung nhidu & viing du kién liéu hap thu cuc tiéu va cuc dai va dat it hon tai ving nhén dudc
liéu trung gian.

11.3.1.1 Trong don vi nap hang & chd tréng hodc s&n phdm khong ddng déu, dat cac liéu ke tai vi tri
chuyén tiép thanh phan khéng lién tuc hoac & mat do ma c6 thé anh hudng dén viing liéu cuc tiéu hoac
cuc dai.

11.3.1.2 Céc liéu ké dung dé do biu dd phan bd liéu can phai nhay vdi cac liéu va thang gidng liéu
gidng nhu xuat hién trong san pham chidu xa. DSi vdi chiéu xa dién t. liu ké mang méng dang tam
hoac dai dai ding dé nhan dudc cac thang tin nay. Lidu k& dling cho quy trinh do bi€u dé phan bé liéu
va dé ki€m soat liéu thusng xuyén (12.4) khong can phai cung kiéu loai.

11.3.1.3 Don vi nap hang cudi: B&i vai mot chu trinh s&n xudt vai cac don vi nap hang ké nhau, don vi
nap hang diu tién va cudi clng cé thé nhan phan bé liéu khac so vdi cac don vi khac. Thue hién do
bidu dé phan b lidu ddi vdi cac don vi nap hang nay la dé xac nhan rang phan bé liéu la chdp nhan
duoc. NEu khong thé, cac san pham thay thé <& dude dat canh céc don vi nap hang cudi trong khi xr ly
thuang xuyén (xem 12.1.3).

11.3.1.4 Nap mot phan: B3i v8i don vi nap hing chi nap mét phan, thi thuc hién danh gia chat lugng
gidng nhu nap ddy. Thuc hién quy trinh do biéu dé phan bé liéu 11.3.1 d€ dam bao réng phan b ligu la
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dac trung va chap rhan dugc. Su thay di phan b3 liéu do nap mét phan trong mét s6 trudng hop c6 thé
giam thiéu bang cach dung san pham gia bl vao vi tri thich hop trong don vi nap hang.

11.3.2 San pham thuc pham lanh hoic dong lanh

11.3.2.1 Do nhay ctia hau hét liéu k& phu thudc nhiét d, su phu thude nay thuding thay ddi theo liéu
hap thu. Do vay, dé ap dung cho thye pham lanh va déng fanh can thuc hién hai phucng phap sau:

11.3.2.2 Xac dinh bidu dd phan bé liéu co thé thuc hién vai sah pham tong ty § nhiét do phong.
Nhiing yéu cdu nay doi hdi khong dugc thay ddi thong s& nao (ngoai nhiét d6) ma co thé anh hudng
dén lidu hap thu khi x(r Iy thuc phdm lanh hodc dong lanh. Xac dinh biéu dé phan bé liéu déi véi san
pham tuong ty bao gdm @&t mdt hay nhiéu liéu k& tai mot vi tri tham chiéu (11.3.4) duoc cach ly véi sy
thay ddi nhiét @6 trang san phdm x{ ly thudng xuyén. Céc liéu k& duge dat tai vi tri tham chiéu nay khi
XU Iy thudng xuyén cac san pham lanh hoac dong lanh.

11.3.2.3 Xac dinh biéu d6 phan bd liéu trong thuc phdm cé thé duge thuc hién tai nhiét do ma thuc
pham dugc lam lanh hoac ddng lanh trong qua trinh chiéu xa bang viéc ding hé liéu ké co thé sir dung
& nhiét do x(r Iy da dinh hoac liéu k& ma dd nhay cta né it anh hudng bdi nhiét do. Nhiét dé cla thuc
ph3m va liu k& trong khi chiéu xa phai duy tri tuong d&i 6n dinh (vi dy, ding hdp cach ly).

11.3.3 May chiéu xa dong chay rdi; Xac dinh biéu d6 phan b liéu nhu md t trong 11.3.1 cé thé khong
phli hop cho tién trinh san phdm rdi di qua viing chiéu xa. Trong trudng hgp nay, liéu cuc dai va cyc tiéu
dugc danh gia bing cach dung mot s liéu ké thich dat mét cach ngéu nhién cling vdi san pham di qua
viing chiéu xa (5). Phai ding gl s6 liéu ké dé thu dugc két qua thng ké co nghia.

11.3.4 Vi tri lidu tham chiéu: Néu khdng thé tiép can cac vi tri liéu cuc tri trong quy trinh do biéu 46
phan b liéu nhu trong 11.3.1 dé dat dudc liéu ké trong chu trinh chiéu xa c6 thé chon, cac vi tri thay thé
(bén ngoai hoac bén trong don vi nap hang) dé do liéu trong chu trinh xi Iy thudng xuyén. Mai tuang
quan giira liu hdp thu tai vi tri tham chiéu thay thé nay va liéu cuc tri phai dugc thiét 1ap, két qua phai
cb db tai lap va dudc lwu gilf ho so.

11.4 Sudao doéng vé liéu

11.41  Khi do biéu do phan bé liéu clia mot san pham céu hinh don vi nap cy thé, cin quan tam dén

su dao dong vé liéu hap thy tai cac vi tri do giéng nhau trong cac don vi nap khac nhau.

11.4.2 Dé danh gia su dao dong vé liéu nay, cac bd liéu ké dugc dat tai cac vi tri liu cyc dai va cuc
tiéu trong mét vai dan vi nap hang va chiéu xa chung trong cac diéu kién giéng nhau. Cac gia tri thu
dugc khac nhau la do, vi du, su khac nhau ctia cdu hinh don vi nap hang (do hang bi x& dich khi nd
chuyén dong qua thiét b chigu xa), su khac nhau vé mat dd khéi cia don vi nap hang, su dao dong cua

cac thong s6 van hanh va trong hé do liéu thudng xuyén.
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11.4.3 Gia tri liu muc tiéu: Vi tinh thong ké clia phép do liéu hap thu va su khac nhau vdn ¢6 trong xU
ly bic xa, néu cdn chon cac thong s6 van hanh d& san pham nhan duoc liéu I8n hon liéu cyc tiéu da
dinh va nhd hon liéu cuc dai da dinh (8,27). Yéu ciu nay lam thay ddi gidi han liéu; gidi han liéu thay
déi nay co thé coi 1a “gia tri liéu muc tiéu”. Lua chon gia tri liéu muc tiéu sao cho toan bd san phim
hosic mét phan san pham chiéu xa véi liéu thdp hon cuc tiéu theo yéu cau va cao hon liéu cuc dai cho
phép d& cb xac suét thap chdp nhan dugc. Chi tét han vé xac dinh liéu muc tiéu, xem tai liéu tham
khao (3,28).

11.5 Ti s6 déng déu liéu khéng thé chap nhan dugc

11.5.1 N&u quy trinh do biéu dé phan bé liéu trong 11.3 chi ra rang ti s6 déng déu liéu do dudc 16n
khong thé chdp nhan dudc, vi du, 19n han ti s6 gilia gia tri thay ddi clia gidi han liéu cuc dai va cyc tiéu
(nhu gia tri liéu muc tiéu). thi can phai thay ddi thong sé qua trinh (thong s van hanh, dac tinh clia don
vi nap hdng hoac diéu kién chiéu xa) dé lam gidm ti s6 déng déu liéu dén mlc chap nhan dudc.

11.5.1.1 Thdng s van hanh: Viéc thay ddi dic tinh cha dong dién t, vi du, téi uu hdéa nang luong
chim tia dién tlr, co thé lam gidm ti s& ddng déu. Cac phuong cach khac dé lam giam ti s& déng déu la

c6 thé ding vat lam yéu, tan xa va phan xa (29, 30).

11.5.1.2 Diéu kién chidu xa: Phu thuéc vao mat dé khéi, chiéu day va tinh khdng déng nhét cda dan vi
nap hang, mét s8 qua trinh cb thé chiéu xa hai mat dé dat dugc ti s6 déng déu liéu chdp nhén dudc (3),
c6 thé tham khao tiéu chudn ISO/ASTM Practice 51649. Dai vdi chiéu xa hai mat. ving liéu cuc dai va
cuc tiéu co thé hoan toan khac so vdi chiéu xa mot mat (xem Hinh 4 va Hinh 5 vé chiéu xa dong dién
t). i voi chiéu xa dong dién td, can than trong khi chiéu xa hai (hodc nhiéu) mat vi chi cdn coé mét
sy thay d8i nhé vé chiéu day hodc vé mat dd khdi clia don vi nap hang hoéc vé nang lugng dién tr co
thé dan tdi lieu khong chap nhan dudc & gén trung tam don vi nap hang.Trong trudng hop thiét bi chiéu
xa lién trinh rdi, dd ddng déu liéu co thé cai thién bang cach I1dp vach ngan dé diéu khién hang di qua

viing chiéu xa.

11.5.1.3 Nhimng dac tinh ca don vi nap hang: trong mét 6 trudng hdp, can thiét ké lai quy trinh nap

hang dé c6 dudc ti s6 dong diéu liéu chdp nhan dudc.

11.5,2 Néu théng s6 qua trinh bi thay d&i (vi du, dé cai thién ti s6 déng diéu liéu) ma anh hudng dén
cudng do va su phan bd cla liéu cue dai va cuc tiéu, thi can do lai biéu dé phan bd liéu dé thiét lap lai
tinh hiéu qua. Théng tin thu thap khi danh gia chat Iugng van hanh (diéu 10) 12 hudng dan dé xac dinh
mitc do (quy md clia viéc khdo sat biéu dd phan bé liéu nay).

11.6 Céc quy trinh md ta & trén dua ra cac gia tri thich hop cla tat ca cac thong s6 qua trinh (13t ca

cac thong sé van hanh chinh, cac dac tinh cia don vi nap hang va moi diéu kién chiéu xa) sé thoa man
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yéu cau vé liéu cho tat ca cac loai don vi nap hang da do biéu dé phan bé liéu. Ghi cac gia tri nay dé sif

dung vé sau.

12 Quy trinh x{r Iy san pham thuéng xuyén
12.1 Quy trinh thudng xuyén

12.1.1 Trué¢ khi bt dau xif Iy san pham thudng xuyén, cai dat tat-ca-cac thong sé xir ly da dugc thiét
lap khi thuc hién danh gia chat lugng dé Gam bao réng san pham clia mbi don vi nap hang dugc xir ly
ném trong cac quy dinh ky thuat (xem 11.6).

CHU THICH 14 Cuéng d6 dong trung binh | va téc dd bang tai v ¢ thé cai dat theo cach sao cho ti s6 I/v co gia
tri gidng nhu khi danh gia chat lugng thue hién va trong x& Iy san phdm thudng xuyén. Vi dy, néu cudng 66 chiim
tia dién tr dudi 20% thi t6¢ d6 bang tai gidm s6 phan tram nhu vay dé liéu hap thu nhén duoc gidng nhau.

12.1.2 Dam bao ring cau hinh don vi nap hang dugc duy tri gidng nhau cho tat ca cac don vi nap hang

va khong ddi déi vai chiéu xa dong chay rdi.

12.1.3 Bon vi nap hang cudi: i véi chu trinh san xuat véi cac don vi nap hang lién tuc, don vi nap
hang d4u va cudi cé thé nhan dugc phan bé liéu khac véi cac dan vi khac. Nhu xac dinh trong phan
danh gia chat Iuong (xem 11.3.1.3), ¢6 thé can phai dat cac vét gid bl canh cac don vi nay dé phan bé
liéu ctia chung c6 thé ch&p nhan dugc.

12.1.4 Don vi nap hang mdt phan: D&i véi cac don vi nap hang chi nap mét phén, thi ddm bao réng
c4u hinh nap hang clia don vi nap hang phu hgp vdi danh gia chat lugng (xem 11.3.1.4).

12.2 Kiém soat qua trinh

Ching minh ring qua trinh chiéu xa dugc kiém soat lién tuc théng qua kiém soat: (1) Kiém soat va kiém
tra lién tuc cac théng s qua trinh anh hudng dén liéu (xem 12.3), va (2) sif dung phép do liéu trong qua
trinh s3n xuat thudng xuyén (xem 12.4). ©ang thdi, sif dung céc chi thi nhay blrc xa gan & don vi nap
hang ho#c trén bao géi san phdm la cach thuan tién dé chi ra riing ching da dugc chiéu xa va gidp cho
kiém soat hang héa chiéu xa (xem 12.5).

12.3 Théng sd van hanh

12.3.1 Kiémtra, kiém soat va luu gilt cac théng s van hanh nhu [a chimg cir d€ chira tinh lién tuc cta
qQua trinh va do dé d& d3m bao rang mdi don vi nap hang dugdc x ly theo céc quy dinh ky thuat.

12.3.2 N&u cac thong s6 chéch ngoai gidi han diéu chinh da md ta trong thuc hién danh gia chét lugng,
cén thuc hién cac bién phap hap ly. Vi du, tam ding ngay qua trinh dé danh gia va hiéu chinh su sai léch.
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12.4 Do liéu thudng xuyén

12.41 Do lidu thusng xuyén la mét phan clia qua trinh xac nhan nham chimg minh rang qua trinh

chiéu xa duoc kidm soat. Quy trinh nay lién quan dén do liéu thuéng xuyén tai thiét bi duge mo ta dudi day.

CHU THICH 15 Lidu k& diing dé do lidu thuang xuyén khang can cling loai véi liéu ké sir dung do biéu dd phan
b8 ligu.

12.4.2 Vitri dat lidu ké: lidu ké dudc dat trén hoac trong don vi nap hang tai cac vi tri liéu cuc tiéu va
cuc dai da dinh (xem 11.3), .ho&c lya chon vi tri liéu tham chiéu trong 11.3.4.

12.4.3 Vi tri d4t liéu k&: Khong cdn phai dat liéu k& thuong xuyén cho moi don vi nap hang. Lifa chon
s8 Iugng ddn vi nap hang vita 4G dé dat liéu ké tai cac vi tri dudc mé ta trong 12.4.2 nham chimg minh
ring liéu hap thu cho toan bo san phdm chiéu xa nam trong cac giéi han da dinh. Liéu ké ludn dat &
dau chu frinh. B&i vai chu trinh dai, liéu ké chon dat & nhimg k.ﬁoéng thich hop. S8 liéu do liéu co sén cb

thé c6 ich cho viéc xac dinh nay.

CHU THICH 16  Tan sut dat liéu ké cao hon (nhu & 12.4.3) trong chu trinh san xudt sé cung cép whiéu thong
tin vé liéu ma co thé it phai loai bé san pham néu sai s6 van hanh hoac nhimg nay sinh hu hong (nhu truc trac
dung cu do tdc dd bang tai).

12.4.4 May chidu xa theo dong chay rdi: D6 véi mét s6 may chiéu xa theo dong chay roi (vi dy nhu x{
ly chét 1dng hoac ngii cc dang rdi), trong x{ Iy thuding qui, khang thé dat cac liéu ké tai vi tri cd liéu cuc
tiéu va cuc dai. Trong trudng hgp do. rdn ngau nhién thém mat 6 liéu ké cung vdi san pham di qua
viing chiéu xa khi bt d4u chu trinh san xuat. B8i vdi chu trinh dai, cing thém mét s liéu ké J gilia va
cudi chu trinh hoac theo yéu quy dinh. M3i mot bd phép do liéu can vai liéu ké dé dam bao db tin tudng
réng liéu cuc dai va cuc tidu da dugc bigt, Quy trinh nay doi hdi ring cac liéu k& phai duge di clng va cd
t6c db tuong tu san phdm khi qua ving chiéu xa (5,10).

CHU THICH 17  Trong truéing hop. do liu khi x{r Iy vat lidu rdi khéng thuc hién dugc, can phai tin cay vao viéc
kiém soat thdng s6 van hanh. Di vdi mot s6 qua trinh, c6 kha nang xac dinh liéu trung binh va liéu cuc dai va cuc
ti€u trong qua trinh thi nghiém diing mau thuc phdm dugc chidu xa hodic cac san phdm tuong tu. Tinh toan liéu
cuc tri cing cé thé dude chap nhan (ASTM Guide E 2232). Tinh dn dinh cdia phan b liu 6 thé dam bao bdi viec
Kiém soat tat ca cac thong s van hanh 16i han va thuc hién lai danh gia chat lugng trong ting khoang thdi gian
haop Iy.

12.4.5 San pham thuc pham lanh hodc dong lanh: Ding hé liéu k& dac trung cho nhiét do xu Iy, hoc
phu thudc khong dang ké vao nhiét do. Néu hé liéu k& duge dung phu thudc nhiéu vao nhiét do, thi dat
liéu k& tai vi tri liéu tham chiéu cach ly véi su thay déi nhiét G (xem 11.3.2). Xem ISO/ASTM Guide
51261 va tiéu chudn thuc hanh ddi vdi hé do liéu nhu trong 2.1 va 2.2.
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§2.4.6 -Hiéu (mg méi trudng: Sy thay ddi maéi trudng (vi du, n-ﬁiét d6, 46 4m) déi véi liéu ké trong qua
trinh chiéu xa cé thé anh hudng dén dé nhay clia liéu k&. Néu co thé, dung hé s& hiéu chinh dé nhay
cho gia tri liéu do dugc dé tinh dén hiéu ing nay. Ciing phai chu y trong viéc bio quan lidu ké trudc va
sau chiéu xa. (Xem ISO/ASTM Guide 51261 va tiéu chudn thuc hanh i vdi cac hé liéu ké qgidi thiéu
trong 2.1 va 2.2).

12,5 Chi thj nhay birc xa

12.5.1 Trong mét s8 img dung, cac liéu k& chi thi nhay bifc xa cé thé dugc dung dé nhan biét bé ngoai
cac bao géi sdn phdm ho#c don vi nap hang da dugc chiéu xa (xem ISO/ASTM Guide 51539). Liéu ké
chi thi chi ka su nhan dang dinh tinh ddi véi chiéu xa.

12.5.2 Sy thay ddi mau cua liéu ké chi thi nhay bic xa thudng khong dn dinh va dé bi anh hudng bdi
anh sang hoac nhiét dé. Do dé, chuing chi dling cho thiét bi chiéu xa ma cac théng sé nay dugc kiém soat.

12.5.3 DGi v8i hang di qua vung chiéu xa nhiéu Ian, mét liéu ké chi thi cé thé dude dan trude méi lan di
qua trén mét déi dién véi dong blc xa dé nhan biét s6 1an don vi nap hang duoc di qua.

12.5.4 S dung liéu ké chi thi khong thé thay thé cho quy trinh do liéu mé ta trong 12.4.

12.5.5 Tuy liéu k& chi thi nhay bdc xa cé thé dung tién Igi cho viéc kiém soat sdn phdm chiéu xa,
nhung ching khéng dudc ding thay thé cho viéc kiém soat hanh chinh khac.

12.6 Sy gian doan qua trinh

Né&u cé su sai sét, vi du nhu mat dién, anh hudng dén qua trinh (vi du, @6 déng déu liéu) va san phdm
(vi du, thdi gian dimg) phai dugc danh gia trudc khi khdi déng lai qua trinh.

12.6.1 Dua trén cac s6 liéu thu thap dugc trong danh gia chat lugng véan hanh (xem 10.6), xac dinh
ligu liéu khi qua trinh khdi dong lai c6 d8ng déu cho qua trinh dang xem xét. Néu khong, cdn phai loai
bd nhimg don vi nap hang bi anh hudng cla qua trinh tam dimg.

12.6.2 Noi chung trong chiéu xa thuc phdm, hiéu (ng do blc xa tao ra d& han ché& hodc gidm vi khudn
va cdn triing thi qua trinh ¢é thé dudc khdi dong lai tir noi nd bi tam dimg.

12.6.3 Tuy vay trong mét sG qua trinh, nhu lam cham chin, hiéu Ung tam dimg kéo dai sé dugc danh
gia trudc lic khdi ddng lai qua trinh

12.6.4 Néu san phdm chiéu xa & nhiét 6 thdp hoZc dong lanh, can phai duy tri diéu kién nay trong khi
tam dung.
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13 Sai s6 phép do

13.1 Phép do liéu can phai kém theo danh gia sai s6 mdi c6 y nghia.
43.2 Cacthanh phén sai s6 s& dugdc phan thanh hai loai sau day:
13.2.1 Loai A: Dugc danh gia bang phuong phap thdng ké, hoac
13.2.2 Loai B: Bugc danh gia bang phudng phap khac.

13.3  Cac cach khac vé phan loai sai sé da dugc dung rong rai va cé thé cé ich cho bao cao vé sai s6.
Vi du, thuat nglr dé chinh xac va d6 lech, sai s& ngau nhién va sai s& hé thong (khéng ngau nhién) dugc

diing dé mé ta cac loai sai s khac nhau.

CHU THICH 18 Nhan biét sai s loai A va loai B dya trén phuong phap danh gié sai s6 xudl ban nam 1995 bgi
t8 chirc tiéu chudn qudc t€ (ISO) trong tai liéu hudng dan vé biéu thic sai s6 trong phép do (31). Muc dich ding
loai dac trung nay la dé tang sy hidu biét vé sai s6 va tao cd s§ dé so sanh vdi qudc 18 vé két qua do.

CHU THICH 19 1SO/ASTM Guide 51707 dinh nghia ngudn sai s6 c6 thé trong do liéu @ thiét bi chiéu xa va dua
ra quy trinh danh gia sai s trong do liéu. Tai liéu dinh nghia va thao luan cac khai niém cd ban vé phép do, bao
gbm danh gia gia tri do vé lugng, gia tri thuc, do sai iéch va sai s6. Thanh phén sai s8 dugc thao luan va phuang
phap danh gia cac gia tri sai 56, Cac phuong phap clng tinh toan két hap cac sai s6 chudn va sai 6 md réng
(toan bo).

13.4 Ml sai s liéu hap thu dudc chap nhan sé tinh dén ca yéu cau vé luat va thuong mai gan véi

san pham chiéu xa.

14 Chimg chi
141 Luu giithd so

1411 HG so thiét bi Lap hoac tra cifu viée hiéu chudn va bao dudng thiét bi va dung cy d€ kiém soat
hodc do liéu phan b trong san phdm (xem ISO/ASTM Guide 51261).

14.1.2 Thdng s6 qua trinh; Ghi cac théng tin ddy di vé théng sG qua trinh (xem 12.3) c6 anh hudng

dén liéu hap thu cla cac 16 san phdm hodc céc chu trinh chiéu xa cu thé.

14.1.3 Do lidu: Luu gilf hd sd va xac nhan tat ca cac s6 ligu do lidu trong danh gia chat lugng (dieu 11)
va do lidu thudng xuyén (12.4). Bac gém ghi tén ngudi van hanh, thdi gian, loai san phdm, cach nap
hang va lidu cla tat ca cac san phdm duge x Iy. Ghi thdi gian do liéu, néu sy 6n dinh clia d nhay liéu

ké sau chidu xa ¢an hiéu chinh theo thdi gian.
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14.1.4 Sai s6 trong phép do lieu: Bao gém danh gi sai s6 cia phép do liéu hdp thu (xem didu 13) can
dudc ghi chép va bao cao mét cach thich hop.

14.1.5 Nhat ky thiét bi: Ghi chép ngay, thang san pham dugc x(f ly, ngay bat dau va két thic chiéu xa.
Ghi tén ngudi van hanh thiét bi, ciing nhu diéu kién d&c biét nao clia may chiéu xa ho&c thiét bi ma co

anh huéng dén liéu hap thy clia san pham.

14.1.6 Nhan-dang san pham: Dam bao rang méi Jo hang san-phém chiéu xa ¢6 ddu hiéu dé phan biét

Vi tét ca cac 16 sAn phdm khac trong khu xi Iy. Cac ddu hiéu nay phai ghi vao hé sd clia tat ca cac 16,
14.2 Xem xét lai va cap chimg chi

14.2.1- Trudc khi chuyén giao san pham chiéu xa, phai xem xét lai cac két qua do liéu va Iuu gilr cac

gia tri cGia thong so qua trinh dé chimg minh su phl hdp véi céc tiéu chudn ky thuat.

14.2.2 Phé chuan va chiing nhan liéu hap thu trong san phdm cho méi chu trinh chiéu xa, theo chuang
trinh bao dam chit lugng da thiét 1ap. Chimng chi phai do ngusi c6 thdm quyén cép, nhu da dudc ghi
trong chudng trinh bao dam chat lugng.

14.2.3 Dinh ky theo chudng trinh bao dam chat lugng thuc hién viéc kiém tra tat ca cac hé so gé

dAm bao ring hé so 1a chinh xac va day dl. Néu cé thi€u st thi phai hiéu chinh.

143  Lwu gilf hé so: tat ca tai liéu gén voi mdi 16 san phdm (vi dyu nhu ban sao van dan, chiing chi
chiéu xa, nhat ky kiém soat chiéu xa (xem trr 14.1.1 dén 14.1.6). Luu gilf hé sd trong khoéng thdi gian
quy dinh trong chuong trinh dam bao chét ludng va san sang cho viéc kiém tra, khi can.
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