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TCVN 8026-5 : 2009

L&i néi dau
TCVN 8026-5 : 2009 hoan toan twong dwong véi 1ISO 13408-5:2006.

TCVN 8026-5 : 2009 do Vién Trang thiét bj va Coéng trinh y t& bién soan, Bd Y té
d& nghi, Téng cuc Tiéu chudn Do Iwdng Chét lwgng thdm dinh, Bd Khoa hoc va
Co6ng nghé cong bé.

Bo tiéu chudn TCVN 8026 (ISO 13408) Qua trinh v6 khuén san phdm cham séc
strc khoé, gdm cac tiéu chudn sau:

- TCVN 8026-3:2009 (ISO 13408-3:2006) Phén 3: Sy déng khd

-~ TCVN 8026-4:2009 (ISO 13408-4:2005) Phén 4: Céng nghé lam sach tai chd
— TCVN 8026-5:2009 (ISO 13408-5:2006) Phan 5: Tiét khuan tai chd

Bd tiéu chuén I1SO 13408 Aseptic procesing of helth care products, con cac phan sau:
- 1SO 13408-1 Phan 1: Yéu cau chung

— IS0 13408-2 Phan 2: Sv loc

~ 1S0 13408-6 Phan 6: Hé théng phan tach
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L&i gioi thiéu
Trong qua trinh bién soan cac myc cla ISO 13408-1, mét sé qua trinh nhw sy loc, sy déng khé va

su tiét khuén tai chd, duoc cho 18 cin bd sung théng tin nhung do qué nhidu nén dwa vao nhirng
phu luc twong ng.

Tiéu chudn nay bao gém yéu cdu va hwéng din da dwoc quan sat trong qua trinh tiét khudn tai
chd. Muc dich cua tiéu chuin nay la dat dwoc sw chuan hoéa trong Iinh vic xac nhan va kiém soat
thwéng quy qua trinh tiét khudn tai chd, st dung trong san xuét san phdm cham soéc strc khoe.

Trong h&u hét cac treéng hop, qua trinh tiét khudn tai chd di trvdc 1a qua trinh lam sach tai chd
duoc md ta & tieu chudn TCVN 8026-4 (ISO 13408-4). Mac du hai phwong phap nay khac nhau
twong dbi vé cong nghé, nhung khai niém "tai ché” 1a giéng nhau.

Xem xét b an thiét ké toan bd hé théng rat quan trong dé dam bao céng nghé tiét khudn tai chd
duwoc ap dung thanh cong dé tiét khudn cac thiét bi san xuét téi mirc do tiét khudn nhw mong
mudn.
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Qua trinh vo khuan san pham chim séc sirc khoe —
Phan 5: Tiét khuan tai chd

Aseptic processing of health care products —
Part 5: Sterilization in place

1 Pham vi ap dung

1.1 Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cdu chung dé tiét khuan tai chd (SIP) ap dung cho cac san
pham tiép xuc véi bé mit cua thiét bj dwec st dung trong san xuét san phdm cham séc sirc khde
vd khuén bing quy trinh vé khuén va dwa ra hwéng din vé xac nhan chét lwong, sy danh gia xac
nhén, van hanh va kiém soat.

CHU THICH SIP c6 thé dat dwgc bang cach s dung hoi nwéc hodc chét tiét khudn dang khi hoac léng
khac. Huéng dan cu thé cach tiét khudn tai chd bing hoi nwéc 1a phuwong phap dwgc sit dung phéd bién
nhét, dugc néu & Phuy luc A.

1.2 Tiéu chuén nay ap dung cho qua trinh khi cac chét tiét khuén dugc dwa vao bé méat bén trong
ctia thiét bi, c6 thé tiép xtc voi san pham.

1.3 Tiéu chudn nay khéng ap dung cho qua trinh khi thiét bj da thao d& hét va da dua vao trong
may tiét khuan.

1.4 Tiéu chuan nay khong thay thé cho cac yéu cau quy chudn qudc gia, nhw thuc hanh san xuét
t6t (GMP) va/hoac yéu cau tom tét lien quan dén quyén han cuy thé trong khu vgc hodc trong
nwéc.

1.5 Tiéu chudn nay khéng quy dinh cac yéu cdu vé viéc trién khai, phé duyét va kiém soat
thwong quy qua trinh bat hoat cac chéat gay bénh xbp nao, vi dy bénh clru dién, bénh bo dién va
bénh Creutzfeldt-Jakob (bénh nhiin ndo). Khuyén cao cu thé da dugc dwa ra & mét sb quéc gia
trong viéc xtr ly cac véat liéu cé kha nang nhiém cac chét nay.

CHU THICH Xem ISO 22442-1, ISO 22442-2, va ISO 22442-3,
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2 Tai lidu vién din

Céc tai lidu vién dan sau rét can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi v&i cac tai liéu vién
dan ghi nadm céng bd thi ap dung phién ban dwoc néu. Di véi cac tai liéu vién dan khéng ghi ndm
cong bé thi ap dung phién ban mdi nhat, bao gém ca cac stra dbi, bd sung (néu co).

TCVN 8026-4 (ISO 13408-4), Qua trinh v6 khuin san phdm chdm séc sirc khdée — Phén 4: Céng
nghé lam sach tai ché.

ISO 11138 (all part), Sterilization of health care products — Biological indicators [ISO 11138 (tat ca
cac phéan), Tiét khudn cac sédn phdm cham séc strc khde — Chi thi sinh hoc).

ISO 11140 (all part), Sterilization of health care products — Chemical indcation [ISO 11140 (tat ca
cac phan), Tiét khuan cac san phdm cham soc strc khde — Chi thj héa hoc).

1SO 13408-1, Aseptic procesing of health care product — Part 1: General requirements (Qua trinh
v6 khuén san phdm cham séc strc khde — Phan 1: Yéu clu chung).

ISO 14161, Sterilization of health care products — Biological indicators — Guidance for the
selection, use and interpretation of results (Tiét khudn cac san pham cham séc sirc khde — Chi thi
sinh hoc — Hwéng dén lya chon, s dung va gidi thich két qua).

ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a
sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization proces for
medical devices (Tiét khuan cac sdn phdm cham séc strc khde — Yéu ciu chung vé mé ta dac tinh

clia chét tiét khuan va viéc trién khai, xac nhan, kiém soat thuéng quy qua trinh tiét khuén trang
thiét bi y té).

ISO 17665-1, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices (Tiét
khudn cac san phdm chim séc sirc khde — Nhiét &m — Phan 1: Yéu cdu v& viéc trién khai, xac
nhan, kiém soat thwdng quy qua trinh tiét khudn trang thiét bj y té).

ISO/IEC 90003, Softwarre engineering — guidelines for the application of 1SO 9001:2000 to

computer software (Cong ngh& phdn mém — Huwéng dan ap dung tiéu chuan 1ISO 9001:2000 cho
phan mém may tinh).

3 Thuat ngir va dinh nghia
Tiéu chudn nay sir dung cac thuat ng va dinh nghia sau:

31
Khoang chét (dead leg)
Vi tri theo thiét ké khdng cho phép chét tiét khuan tham nhap
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3.2
Xac nhan chét lwong thiét ké (design qualification)
Kiém dinh d&c tinh ky thuat da dé ra déi voi tién nghi, thiét bi hodc hé théng phu hop véi dy dinh
s(r dung.
[ISO/TS 11139:2008, dinh nghia 2.12]

33

Ban dir liéu an toan vat liéu (material safety data sheet)

MSDS

Tai liéu quy dinh cac dic tinh cla vat liéu, hdu qua nguy hiém tiém tang cla né ddi voi con ngudi va
méi truding, va nhirng chi y cén thiét dé x& ly va loai bd vat liéu mét cach an toan

[ISO/TS 11139:2006, dinh nghia 2.13].

3.4

Théng so cla qua trinh (process parameter)

Gia tri quy dinh cho mét bién s6 clia qua trinh

CHU THICH ©ac tinh k¥ thuat clia qua trinh tiét khuan bao gdm cac théng sé qua trinh va dung sai clia
ching.

[ISO/TS 11139:2006, dinh nghia 2.34].

3.5

Bién s6 ctia qua trinh (process variable)

Diéu kién trong qua trinh tiét khun, khi thay ddi sé anh hwdng dén hiéu qua diét knuén
Vi DU Thei gian, nhiét d6, ndéng dd, dé 4m, bwéc séng.

[ISO/TS 11139:2006, dinh nghia 2.35]

3.6

Tiét khuan tai chd (sterilization in place, SIP)

Phwong phap tiét khuan bé mét bén trong cac bd phan cla thiét bi hodc toan bd hé thong xt ly ma
khéng phai thao rdi, st» dung chét tiét khun thich hop.

CHU THICH Thuat ng® "Hoi nwéc tai chd” dwoc siv dung trong ISO 13408-1, Diéu 19, cling dwgc viét tét
1a SIP. Tuy nhién, trong tiéu chuin nay, SIP dugc str dung véi nghia réng hon, bao gém khéng chi 1a "hoi
nwéc tai chd" va la tit ca kidu tiét khudn dugc dung cho tiét khuan “tai chd” hodc “in situ". Trong tiéu chuén
nay “tiét khudn tai chd bang hoi nwéc” dugce goi la “SIP hoi nuéc’.

3.7

Mirc dam bao vo khudn (sterility assurance level)

SAL

Xac suét mot vi sinh vat con sbéng sét don I xay ra trén mdt mau san phadm sau khi tiét khuén

CHU THICH 1 Thuét ngir SAL c6 gia trj dinh lwgng, khodng 10-6 hodc 10-3. Khi ap dung gia tri dinh lvong
cho sv bao dam tiét khun, thi SAL 10-6 s& dam bao hon SAL 10-3.



TCVN 8026-5 : 2009

[ISO/TS 11139:20086, dinh nghia 2.46].

CHU THICH 2 Trong tiéu chudn nay, san phdm dwgc coi la san pham tiép xac bé mat tay thudc vao SIP.

3.8

Qua trinh tiét khudn (sterilization process)

Bao gbm mét day céc tac dong hoac hoat déng can thiét d& dap ng dwoc cac yéu ciu quy dinh vé tiét
khuén

[ISO/TS 11139:2008, dinh nghia 2.49].

3.9
Chét tiét khudn (sterilizing agent)

Thye thé héa hoc hosc ly hoc, hodc hdn hop, co di kha nang diét khuan dé tiét khudn trong didu kién
nhét dinh.

[ISO/TS 11139:2008, dinh nghia 2.50].

4 Yéu td cua hé théng chét lwgng
4.1 Quy dinh chung
411 Tiéu chudn nay ap dung yéu cau clia ISO 13408-1.

4.1.2 Phai chuén bj va lap thanh van ban cac quy trinh cho tirng giai doan trién khai, xac nhan,
theo doi va kiém soat thwéng quy qua trinh SIP.

4.1.3 Tailiéu trong tiéu chudn nay can phai do ngudi dwoc chi dinh xem xét va phé chun.

4.1.4 Phai lwu tr® hd so trién khai, xac nhan, theo déi va kiém soat thwong quy dé cung cép
béng chirng v& sy tuan thl cac yéu ciu cia tiéu chudn nay.

4.2 Trach nhiém cua ngwéi quan ly

4.2.1 Phai quy djnh trach nhiém va quyén han thi hanh, thyc hién cac quy trinh mé ta trong tiéu
chuén nay.

4.2.2  Néu yéu cdu trong tiéu chudn nay dwec cac td chirc thye hién bing cac hé théng quan Iy
chét lugng riéng biét, thi phai quy dinh trach nhiém va quyén han cla cac bén.

4.3 Kiém soat thiét ké

Béc tinh cla chét tiét khudn, qua trinh tiét khudn, thiét bj cho SIP va thiét bj phu thudc phai duoc
cam két theo ké hoach bang van ban. O cac giai doan nhét dinh, viéc xem xét thiét ké phai lén ké
hoach, tién hanh va I&p thanh van ban.

10
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4.4 Thiét bi, dung cu do va hé théng do
4.4.1  Cdn quy dinh hé théng tai liéu dé hiéu chuan tat ca cac dung cu do hodc hé théng do.

4.4.2  Su chinh xac va dung sai cta dung cy do can phai phi hep véi qua trinh do.

5 Pic tinh cla qua trinh va thiét bi
5.1 Khai niém chung

5.1.1 Quy dinh k¥ thuat cGa qua trinh SIP bao gém nhwng khéng han ché:

a) sy twong thich cla thiét bi véi chat tiét khudn va didu kién qua trinh;

b) quy trinh lam sach la bwéc tién quyét, khi cén thiét;

c) gi¢i thiéu, tinh @dng nhét, phan phéi va thdi gian tiép xac voi chat tiét khuan;

d) d&c tinh vat ly va/hodc héa hoc cla chét tiét khuén;

e) sw chirng minh hiéu qua cla qua trinh;

f) dw Iwgng chét tiét khudn hodc san phdm phan huy;

g) lam khé bé mat tiép xtc cta san phdm, néu can;

h) duy tri vé khuén sau khi qua trinh hoan thanh;

i) dung sai chdp nhan duoc cho moi dw lwgng tir qua trinh tao san pham trong thiét bi:
j) th&r nghiém tinh toan ven vat ly va xac Iap cac gidi han.

5.1.2 Cac théng sb va dung sai clia chung phai dwgc quy dinh, I4p thanh van ban va xem xét.

5.1.3 Trong qua trinh san xuét, phai theo ddi, duy tri mirc dung sai quy dinh, va l4p thanh van
ban cac diéu kién dat dugc subt thoi gian tiét khuén.

5.1.4 Méc du c6 thé tiét khuan toan bd hé théng x& ly nhir mot thyc thé trong SIP, nhwng sé ¢6
li hon néu ta chia hé théng thanh nhiéu phan @& don gian hoa quy trinh tiét khuan. Khi mét hé
théng lén dwoc tiét khudn bing cach phan chia thanh nhiéu phan, cac phan sé gdi 1&n nhau dé&
dam bao hé théng dwoc tiét khudn day du va hiéu qua.

5.1.5 Cac giai doan phlrc tap déng va mé van éng dan trong hé théng ciing dwoc yéu cau. Khi
qua trinh nay dwoc kiém soat bang tay, yéu clu lap van ban chi tiét cho tirng bwéc riéng 1&. Khi
st dung ty dong, hé théng ty dong bang dién t& phai dwoc thiét ké va xac nhan cén than.

5.2 Hiéu qua cua tiét khudn tai chd (SIP)
D6 dam bao vé khudn cla qua trinh phai dwoc thiét 1ap va Iap thanh van ban. Sy chirng minh cac

théng sé clia qué trinh cling phai dwa vao van ban.

11
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5.3 Thiét bi

5.3.1 Thiét bj dwa vao SIP

5.3.1.1 Thiét bj phai dugc thiét ké va san xut tao thuan lgi cho SIP va dam bao réng cac chét
tiét khuén c6 thé téi duoc tit ca cac phan tiép xuc bén trong san phadm cla thiét bi dwoc tiét
khuan (vi du vé b loc, nhanh éng va van).

Sy xem xét thiét ké bao gém nhwng khong han ché:
a) sy tron nhan clia bé mat bén trong thiét bi;
b) kha nang tiép can cla chét tiét khuan t&i tat ca cac bé mat lién quan;

c) s\ sép xép chinh xac cac 16 thong d& dwa chét tiét khuén, khi thich hop co thé mé dé thuén loi
phan phdi chét tiét khudn;

d) khéng cé khoéng chét trong hé théng 6ng;

e) kha nang din nwéc cla hé théng (vi dy d6 déc clia dng din dam bao loai bd hoan toan chét
ldng con sét lai trong hé théng);

f) sy s&p xép chinh xac cac 16 théng dé cho phép gén cac thiét bj theo déi qua trinh;
g) khi c&n, m& hét cac 16 x& dé loai bd mot cach an toan cac chét tiét khuan dang khi;
h) khi c&n, do bén cla thiét bi véi 4p suét, chan khdng va strc néng;

i) sy twong thich cha vat liéu xay dung (vi dy éng, chau, van, voi, may loc, miéng dém, cdm bién)
vOi chét tiét khudn qua sé lugng dinh tredc cla chu trinh tiét khudn;

j) cac diéu khodn @& duy tri 36 v6 khun trong va sau khi hoan tat SIP (vi du bang viéc tang ap suét);
V4t ligu 1am t& nhya (chét déo), nhw miéng dém, cdn cén trong dac biét.

Goc phia trong hodc thanh chau va/hodc binh ctia hé théng phai dwoc thiét ké dé khong lvu
khang khi dan t&i viéc tiét khudn khdng hoan toan & chd tao ra cac tai khi.

Van, mbi ndi va cac thiét bi khac (nhw thiét bi trao dbi nhiét) phai dwoc thiét ké va quay theo
huwéng dé lam gidm bé mét khé tiép xic va chd Iwu khdng khi.

5.3.1.2 Quy dinh k¥ thuat cda thiét bi bao gém nhwng khéng han ché:

a) md ta vat ly cta thiét bj, cing v&i cac phan phu tre ¢an thiét (bao gbm vat liéu xay dwng va ban
vé hoan cong);

b) quy dinh k§ thuét cta chét tiét khudn va phwong phap san xuét ra né, bao gdm chét phy gia
hodc tién chét cin cho viéc tao ra né.

12
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¢) md ta dung cu do dé theo doi va kiém soat qua trinh tiét khuén, bao gém dac tinh cadm bién va
vi tri clia né, cac thiét bj chi thi va thiét bj ghi;

CHU THICH Viéc theo dai nhigt do thwéng & vi tri khé lam néng nhat.
d) mé ta dac diém an toan, bao gém viéc bao vé con ngudi va méi treong;
e) md ta cac yéu cau I3p dat, néu cé thé ap duyng;

f) bing chirng dang van ban vé phan mém duoc sir dung dé kiém soat va/hoac theo ddi qua trinh
duoc chudn bj theo hé théng chét lvong va bang chirng v& phan mém d6 dap (ng muc dich b an
thiét ké ;

g) biéu dd qua trinh phac hoa bb tri thiét bj trong qua trinh tiét khun, bao gdm s sép xép cac van.
5.3.2 Thiét bj dwore siv dung trong qua trinh tiét khuin tai ché

5.3.2.1 Thiét bi phai dwoc thiét ké va san xuét dé thye hién cé hiéu qua va kiém soat SIP. Chirc
ndng co ban duoc kiém dinh chét lvgng phai bao gdm nhung khéng han ché:

a) viéc tao ra chét tiét khuan, khi can;

b) d&n nap chét tiét khuan vao thiét bj dé tiét khudn theo cach an toan va duwoc kiém soat:
¢) phan phéi chat tiét khuan trong thiét bj dwoc tiét khudn;

d) duy tri diéu kién tiét khu&n hiéu qua trong sudt thoi gian tiét khudn thiét bi;

e) kiém soat va theo doi didu kién tiét khuan tai vi tri nhat dinh;

f) loai bd chét tiét khudn an toan;

g) duy tri d v6 khudn cua thiét bj.

5.3.2.2 Quy dinh k¥ thuat cua thiét bj bao gdm nhwng khéng han ché:

a) md ta vat Iy thiét b, cung v&i cac phan phu trg cén thiét khac, bao gém vat liéu xay dwng va
ban vé hoan cdng;

b) yéu céu ky thuat clia chét tiét khudn va phwong phap san xuét ra n6, bao gdm chét phy gia
hodc tién chét can cho viéc tao ra né.

¢) mo ta dung cu dé theo dbi, kiém soat va ghi lai qua trinh tiét khun, bao gdm dac tinh cam bién,
dung sai va vi tri;

d) md t& cac dac diém an toan, bao gdm cac dac diém cho viéc bdo vé con ngudi va méi truong;

e) néu co thé, md ta cac yéu cu lap dat; bao gdm vi tri va méi treong 1&p dat thiét bi va dich vu
dugc yéu cau cho SIP va khu viec 14p dat hé théng SIP.

f) bang chirng dang van ban vé phan mém ding d& kidm soat va/hoac theo dai qua trinh duoc
chuén bj theo hé théng chét lvgong va phan mém dé théa man dwoc muc dich cta dd an thiét ké.

13
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5.3.3 Phat hién sai sét

Phai cung cép phuong tién d& dam bao sai sot trong chirc nsing kidm soat khéng dan téi sai sét
trong viéc ghi chép cac théng sb clia qua trinh va khién viéc mét qua trinh khéng hiéu qua lai cé
vé hiéu qua.

Co thé phat hién duoc sai s6t hodc bdng cach str dung hé théng doc 1ap kidm soat va theo dbi,
hodc bang cach kiém tra chéo gilra viéc kiém soat va theo di, tr d6 s& nhan ra bat ky sy trai
nguoc nhau nao va chi ra sai sét.

6 Daic tinh cha chét tiét khuin

6.1 Chon chét tiét khuén

6.1.1 Chét tiét khudn dugc st dung phdi twong thich véi thiét bi, khdng dwoc dé lai cac dw
lwgng gy khé chiu va ¢ mirc dd dam bao vé khudn trong pham vi théng sb tiét khudn da quy
dinh.

6.1.2 Khi lya chon chét tiét khuén, can phai can nhic sy twong tac c6 thé xady ra véi duw luvong tiy
san phadm (xem TCVN 8026-4 (1ISO 13408-4)).

6.2 Chét lwvgng chit tiét khuin

6.2.1 D liéu phai c6 hiéu lyc dé chirng minh hiéu qua diét khuan cuia chét tiét khuén.

6.2.2 Phai thiét 1ap va viét thanh van ban v& quy dinh ky thuat ctia chét tiét khudn, k& ca do tinh khiét.
6.3 Sw an toan va méi trwedng

6.3.1 Phai c6 bang di liéu an toan cua vat liéu hodc théng tin an toan twong tw cho chét tiét
khuén.

6.3.2 Phai c6 ban danh gid anh hwdng tiém tang clia bat ky chét tiét khudn khac véi tiét khuan
bang hoi nwéc 1én mbi trwdng.

7 Qua trinh SIP

7.1 Théng s6 cuia qua trinh

7.1.1 Cac théng sé qua trinh dwgc néu ra trong 5.2, gdm ca gi¢i han téi da va téi thidu, dwoc xac
dinh chinh xac va lap thanh van ban. Théng sé nay phai thich hop d& dam bao viéc tiét khuan
thiét bi dwec dwa vao qua trinh SIP.

7.1.2 Nhirng théng sé d6 bao gém nhwng khéng bi gi¢i han, néu cé thé 4p dung:

a) s6 lrgng chu ky hat chan khéng va bién sé cta no;
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b) néng do chét tiét khuén;
c) nhiét do, Ao 4m, ap suét;
d) thoi diém dat diéu kién tiét khuén;

e) duy tri diéu kién tiét khuén (vi dy sy thay thé lién tuc cac chét tiét khuan bi bat hoat, thir nghiém
sy nguyén ven cla bd loc thdng hoi, 4p suét duong);

f) loai mdi tredng thanh Ioc tiét khuén, va thei gian, téc dd dong chay va nhiét dd cin dé thanh loc
va lam khé hé théng sau khi thao roi.

7.1.3 Bién phap theo doi va kiém soat cac bién sb clia qua trinh phai dwgc xac dinh ro va lap
thanh van ban.

7.2 Trién khai chu trinh

7.2.1 Thong tin tién quyét cta qua trinh tiét khuén, nhi hiéu qua trén vi sinh vat va viéc xac dinh
kha nang gay chét ngudi ciing can dwa vao. Qua trinh SIP phai duoc thiét ké va trién khai dya
trén nhirng thong tin nay.

7.2.2 Quy trinh van hanh tiét khuén phai duoc 1ap ra va cac théng sé clia qua trinh dap ing didu
kién tiét khudn dwoc xac nhan phai dvoc xac dinh ré.

7.2.3 T4t ca cac quy trinh van hanh phai dugc 1ap ra dudi dang van ban va phai dwgc tuan theo.

7.2.4 Vi tri kho tiét khudn nhat trong thiét bj dwa tiét khudn cin duwoc xac dinh 6 va phai ching
minh & & nhi¥ng vi tri nhw vay, viéc tiét khuan cé hiéu qua & murc cho phép da xac dinh trwéc.

CHU THICH Vi tri nay Ia cac bé mat hoc khodng khong gian bi bit kin & dé didu kién tiét khudn kho dat
dwoc nhat.

8 DPanh gia xac nhan

8.1 Tha tuc danh gia xac nhén

Viéc viét cac tha tuc phai dwoc xac 1ap, va quy dinh cach xay dung xac nhan chét lvong va danh
gia xac nhan. Tha tyc phai dwoc xem xét, thdng qua va quy dinh cac buéc quan trong va cac tiéu
chi chap nhan. Sy xac nhén chét lvgng thiét ké thiét bi, 14p dat, van hanh va tinh ning cta thiét bj

phai duwoc thire hién theo tha tyc da dugc théng qua. Bt ky sy sai léch nao trong thi tyc déu phai
dwoc 18p van ban, nghién clru va gidi quyét.

8.2 Xac nhan chét lwgng thiét ké

Hé théng SIP phai duwoc thiét ké cho myc dich si dung. Sy phu hgp cta thiét ké hé théng, thiét ké
qua trinh, thiét ké cla tat ca phwong tién, thiét bi va vat liu st dung déu dwoc khdng dinh Gé dap
(ng véi myc dich st dung trong giai doan dau ca qua trinh danh gia xac nhan.
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8.3 Xac nhan chét lwegng lap dat

8.3.1 Quy dinh chung

Viéc xac nhan chét lwong l&p dat dwoc tién hanh d& chirng minh cac thiét bi st dung cho qua
trinh tiét khudn va phan phat chét tiét khudn, cac thiét bi dwgc dwa vao SIP, va bat ky dung cu hd
tro nao déu da dwoc cung cap theo dung quy dinh ky thuat clia ching.

8.3.2 Lap dat

8.3.2.1 Phai kiém tra x&c nhan ring:

a) vi tri thiét bi phit hop véi quy dinh ky thuat ctia ching;

b) thiét bi duoc 14p dat tuan theo chi din I&p dat;

c) dich vu cho thiét bj cé pht hgp véi quy dinh ky thuat cGa chung.

8.3.2.2 Phai khang dinh viéc hiéu chuén tat ca cac dung cu do quan trong (bao gém ca dung cu
thtr) dwoc st dung dé theo dai, kiém soat, chi thi hodc lwu trle. N6i cach khac, viéc hiéu chudn cé
thé khéng dinh lic khéi ddu cla qua trinh xac nhan chat lwgng van hanh.

8.3.2.3 Heé théng kiém soat cé may tinh va phan mém hd trg khi dwoc 14p dat, phai dinh chét
lveng dé chirng minh sy phi hgp véi ISO/IEC 90003 hodc cac hwéng dan lién quan khac cho
viéc san xuét san pham.

8.4 Xac nhan chét Iwgng van hanh

8.4.1 Viéc xac nhan chét lvgng van hanh sé chirng minh cac thiét bj dwoc 1&p d&t c6 kha nang
tién hanh qua trinh SIP quy dinh sudt toan bo thiét bi trong dung sai nhét dinh.

8.4.2 Quy trinh van hanh cho thiét bj phai dwoc kiém dinh d& dap (ng véi yéu ciu da duoc 1ap.
Quy trinh van hanh nay bao gém nhwng khéng gi¢i han:

a) huéng dan tirng bwéc van hanh;

b) phwong phap xac dinh sai 16i clia cac théng s6 chu trinh van hanh, va cac hanh dong dwoc thuc
hién;

¢) hwéng din bao quan, hiéu chuin va bao tri:

d) c6 thé nhan biét cach xac dinh sai 16i tir két qua clia mét phép do viéc kiém soat, bidu thj va ghi
chép:

e) chi tiét lién hé véi cac hd tro ky thuat.

8.4.3 Phai xac dinh nhirng vi tri c6 thé kho tiét khuan nhét clia thiét bj, bing cach xem xét dén
cac dac tinh vat ly/hda hoc clia chét tiét khudn va cac dic tinh bét hoat clia qua trinh tiét khudn.

CHU THICH Khoang chét va thanh chau dwoc xem nhw nhieng vj tri khé tiét khudn nhét.
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8.4.4 Phai ap div lidu dé& kiém tra diéu kién tiét khun theo quy dinh (vi du th&i gian, ap suét,
nhiét do, ndng do va sy phan phéi clia chét tiét khuén) dwoc chap nhan véi dung sai quy dinh
trong suét hé théng SIP.

8.4.5 Phai xac dinh két qua sai léch trong két qua do mdi dung cu do dung cho hé théng SIP
(kiém soat, biéu thi va ghi chép) tai bd phan quan trong cia qua trinh SIP.

8.4.6 Can phai quy dinh sé lrgng va vi tri cdm bién duwoc sir dung cho xac nhan chéat lugng, nhu
nhiét do va ap suat. Phai cung cép bang chirng dang van ban dé cho thay sbé lwgng va vi tri duoc
st» dung da dé chirng minh yéu cdu cho SIP cla thiét bj a3 duoc dap (ng.

8.5 Xac nhan chét lwgng tinh ning

8.5.1 Quy dinh chung

8.5.1.1 D@ lidu tir viéc kiém tra chét lwong I&p @4t va van hanh phai dwgc xem xét trwdc khi bat
d4u kiém tra chét lwgng tinh nang.

8.5.1.2 Phai thiét lap va viét thanh van ban cach trinh bay cac thiét bj cho qua trinh tiét khuan
(xem I1SO 14937).

8.5.1.3 Phai dwa ra di¥ liéu dé chirng minh sy dat dén cac diéu kién vat ly va/hodc héa hoc, trong
pham vi dung sai quy dinh subt toan bd qua trinh. Phai thiét 1ap sy phi hop cla bét ky vi tri theo
déi thwdng quy hodc thiét bi bing cach dung ky hiéu biéu dién nhivng diéu kién da dat dwoc trong
sudt qua trinh. Xem ISO 14937.

8.5.1.4 Viéc xac nhan chét lugng tinh ndng phai bao gdm ca sy so sanh va danh gia cac théng
s6 do duwoc trong qua trinh SIP tai thoi diém thiét ké hé théng SIP. Phai khang dinh khad nang
chép nhan bét ky sai l&ch nao tir thi diém thiét ké d6 bang cach vién din cac di liéu va phép thip
hién co.

8.5.1.5 Cung cip bing chirng dang vin ban d& cho thy sé lvgng cadm bién théng sb quan trong
cla viéc xac nhan chét lwong tinh ning & da dé chirng minh sy phu hgp véi quy dinh ky thuat
clia cac thiét bi cho qua trinh SIP.

8.5.1.6 Chét chi thj sinh hoc hodc chit mang chiing vi khudn dwoc st dung trong qué trinh xac
nhan chét lwgng tinh nang. Chung phai pht hgp vé&i ISO 11138-1 va cac phén khéc cua tiéu
chuén nay khi thich hgp (xem ISO 14937). Sé luwgng va vi tri clia chét chi thj sinh hoc cling phai
dwoc quy dinh. Phai cung cip bing chirng dang van ban dé cho thdy sb lwong va vj tri ca chét
chi thi sinh hoc la @i @& chirng té cac yéu cdu cia thiét bj cho SIP dap (rng cac yéu cau cho qué
trinh tiét khuan tai ché.

8.5.1.7 Chét chi thi héa hoc ciing dwgc st dung trong qua trinh xac nhéan chét lwgng tinh ning.
Chung phai phi hop véi ISO 11140-1 va cac phan khac cia tiéu chudn nay khi thich hop (xem
ISO 14937). Sé lwgng va vi tri ca chét chi thi héa hoc ciing phai dwoc quy dinh. Phai cung cép
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b&ng chirng dang van ban dé& cho thdy chét chi thi héa hoc la di dé cac yéu cdu cla thiét bj cho
SIP da dwoc dap (rng tai cac vj tri bidu hién dé khang tiét khuan I&n nhét.

8.5.1.8 Viéc xac nhan chét lwgng tinh nang bao gdbm mét loat it nhat ba qua trinh SIP dwgc van
hanh lién tiép thanh cong dé chirng té hiéu qua va kha nang tai lap cla qua trinh. Véan hanh qua
trinh SIP thanh céng phai dwgc xac dinh bing cach do cac théng sb vat ly va bét hoat cac chét chi
thi sinh hoc hodc cac ching vi khudn, viéc nay cing chizng minh hiéu qua diét khuén da yéu céu.

8.5.1.9 Néu sai sét lic van hanh (xem 8.5.18) chi ra nhén té khdng lién quan téi hiéu qua cua
qua trinh dang dwoc xac nhén, thi thl nghiém nay c6 thé ghi vao vén ban 1a khong lién quan dén
hiéu suét cia qua trinh tiét khuén tai chd ma khéng cén phai van hanh nhw trén niva.

CHU THICH Vi du sai sét kidu nay bao gdm nhung khéng bi gidi han la vé céng suét, mét cac dich vy
hodc sai sét cuia cac thiét bj theo déi ngoai (xem ISO 14937).

8.5.2 Hiéu qua diét khuan
C4c nghién ciru v& hiéu qua diét khuan can phai dat dwoc cac diéu duoi day.

a) Chirng minh 1a véi lidu SAL khoang 10-6 |a dU dé chét tiét khudn digt duoc cac vi sinh vat co
strc dé khang cao.

CHU THICH 1 C6 thé chirng té didu ndy bang cach dua ra tdng s chét clia chét chi thi sinh hoc dé khang
v&i didu kién tiét khudn trong chu trinh phan doan.

Mot hodc nhidu hé théng mé hinh cé thé dwoc st dung dé xac nhén hiéu qua cla chu trinh. Vigc
lwa chon vi sinh vat cé thé dya trén déc tinh cia chu ky va nhirng xem xét trong tredrng hep xAu
nhét. Viéc bién giai lva chon phép thir vi sinh vat can dwoc ghi thanh vén ban.

b) Xac minh réng cé méi lién hé v& toan hoc thyc nghiém khi xac dinh déng hoc vé sy bat hoat
clia vi sinh vat cé sirc dé khang xac dinh, va khing dinh tac dung gay chét c6 thé dwgc ngoai suy
dé tién doan xac suét vi sinh vat séng sét khi diéu tri.

Dic tinh cta vi sinh vat dwoc st dung dé& chirng minh higu qua diét khun cta qua trinh khi tiép
XUC v&i chét tiét khuén trong didu kién cu thé (vi du gia tri D, quan thé) phai dwgc xac dinh va Iap
thanh van ban (hoc bing thir nghiém hoac c6 gidy chirng nhan). Phuwong phép thir, tiéu chi chép
nhan, va két qua thi» phai dugc lap thanh vin ban (xem 1SO 14161).

¢) Nhan biét cac bién sé clia qua trinh c6 thé anh hwéng bét Ioi téi hoat déng tiét khudn cla chét
tigt khuén.

d) Danh gia cac yéu tb co thé gay bét loi téi sy phan phdi clia chét tiét khuén.

CHU THICH 2 Nh(ing yéu té 6 c6 thd bao gdm, vi du sw tong tac giva nguyén vat liéu va chét thai, san
phdm phan huy hodc san phdm khéng dugc bat hoat do chét tiét khudn tao ra, nhw la hoi nuéc ngung ty
thanh nwéc, va chit phan huy ti viéc sén xuét, rira va/hosc tay riva.
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8.6 Xem xét lai va thong qua danh gia xac nhéan

8.6.1 Thang tin thu thap dwgc hodc tao ra trong qua trinh xac nhan chét lvong thiét ké, xac nhan
chat lvgng 18p dat, xac nhan chét legng van hanh va xac nhéan chét lvgng tinh ndng phai dwgc
xem xét va lap thanh van ban dé& cé thé chap nhan. Két qua tir viéc xem xét nay phai duvoc lap
thanh van ban.

8.6.2 Quy dinh k¥ thuat day dG cGa qua trinh, bao gém cac théng sé clia qua trinh va dung sai
cta chung phai dwoc khdng dinh lai. Yéu cau nay ciing con phai cé cac tiéu chi chi dinh qua trinh
SIP riéng I& nhw 1a sy khéng dinh cac tiéu chi chap nhan.

8.6.3 Phai xay dung Béo cdo danh gid xac nhan. Bao cao nay phai cé chir ky cla ngwoi dugce
chi dinh c6 trach nhiém vé chuén bj, xem xét lai va chap thuan ban bao cao nay déi rng vai tiéu
chi chdp nhan da cung cép trong phac dd phé chuén.

8.6.4 Bao cdo danh gia xac nhén phai bao gdm ca viéc kiém dinh cac dwdng chudn danh gia,
céac ban ghi chép... trong khi hiéu chudn tai thoi diém xac nhan chét lvgng tinh néng.

8.7 Tai xac nhan chét lwgng

8.7.1 Qua trinh tai xac nhan chéat lvgng duwgc tién hanh véi cac thiét bj quy dinh phai thyc hién
va & giai doan nhét dinh va dap (ng v&i cac sai 16i ctia SIP.

8.7.2. D liéu cla qua trinh SIP duwoc xem xét dinh ky so véi tiéu chi chdp nhan cu thé tuan theo
quy trinh duwoc 1ap thanh van ban. Phai lwu tri hd so viéc xem xét cac sb liéu ndy, va cac hanh
ddng khéc phuc khi céc tiéu chi d6 khéng dwoc dap ing.

8.7.3. Bao cao tai xac nhan chét lvgng phai dwoc lap thanh van ban va lwu triv.

9 Theo déi va kiém soat thwong quy

9.1 Kiém soat qua trinh SIP

M&i qué trinh SIP phai dwoc tién hanh theo doi va kiém soat thwdng quy. D@ liéu phai dwoc ghi lai
dé chirng minh rang céac théng sb cua qua trinh SIP da dwoc quy dinh va phé duyét, duoc phéan
phat vao hé théng.

9.2 Quy trinh

Quy trinh dang vdn ban phai nhét quan véi cac nghién clru dugc phé duyét. Quy trinh nay bao
gdm nhwng khdng han ché:

a) huéng dan van hanh tirsng buwéc mét;

b) bdn phan va trach nhiém;
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c) c4c tiéu chi chdp nhan cho cac thong sb clia chu trinh véan hanh, va cac hoat dong xay ra néu
nhirng tiéu chi dé khéng dwoc dap rng;

d) phwong phap cé thé nhan biét sai sot trong két qua clia phép do dé kiém soat, chi thi va ghi chép;
e) miéu ta chi tiét qua trinh SIP ;

f) hwéng ddn bao quan, hiéu chuén va bao tri;

g) chi tiét lien quan dén hd tro ky thuat.

9.3 Hé so qua trinh SIP

9.3.1 Hb so cta qua trinh SIP bao gém nhwng khéng han ché:

a) ngay thang van hanh;

b) xac dinh va nhan biét sé chu trinh cta qua trinh SIP;

c) tén ngwoi van hanh;

d) théng sb qua trinh SIP va sy xac nhéan.

CHU THICH Hb so c6 thé bao gdm thiét bi ghi lai cac théng sé quan trong (vi du thi gian, nhiét 4, ap
suét do & vi tri xac dinh trudc).

9.3.2 H& so qua trinh SIP dwgc xem xét va chdp nhan treéc khi san xuét 16 tiép theo.
9.4 Kiém soat sy thay ddi

9.4.1 Sy thay dbi thiét bi, chét tiét khudn, théng sb qua trinh hodc san pham duoc tién hanh trén
thiét bi phai dwgc danh gia vé kha nang anh hwdng téi hiéu qua clia qua trinh SIP va nhu cAu tai
kiém tra chét lvgng.

9.4.2 M(c do thay ddi cin duwgc xem xét khi xac dinh pham vi tién hanh cla viéc kiém tra chét
lwgng lap dat, chét lwgng van hanh, chét lwgng tinh nang va phé duyét qua trinh.

9.4.3. Phai lap thanh van ban két qua danh gia, bao gdm nhan té cin ban dé dwa ra quyét dinh
va pham vi clia viéc kiém tra chéat lwgng néu can.

9.5 Bao tri thiét bi

Phai 1ap ké hoach va thuc hién viéc bao tri dw phong phi hgp véi quy trinh dugc lap thanh
van ban.

10 Dao tao nhan vién

10.1 Nhan vién can dwoc dao tao theo cac tha tuc da thiét 1ap.
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10.2 MOot chwong trinh dao tao cu thé cho nhan vién phai dugc thiét 1ap, thye thi va ghi van ban.
Viéc dao tao chirng minh rang nhan vién dé:

a) hiéu duoc nguyén ly clia qua trinh, bao gdm ca cac dic diém van hanh va xay dyng;
b) kha nang tién hanh van hanh thuwéng quy, bao tri hodc thtr nghiém, néu thich hop;
c) hiéu duoc cac hoat dong dién ra néu qua trinh hodc mét bd phén nao dé sai léch;

d) hidu duoc céc khia canh an toan clia chét tiét khudn va hé théng SIP.
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Phu luc A
(tham khao)

Tiét khuén tai ché bang hoi nwéc

A.1 Gidi thiéu

A.1.1  Phu luc nay gém cac huwéng din cu thé cho qua trinh tiét khudn tai chd bing hoi nwéc.
Ddng thoi dwa ra nhirng xem xét co ban lién quan dén qua trinh tiét khuan bang hoi nwéc, nhung
khéng bao gém hét moi khia canh.

A.1.2 Huwéng din nay vé thiét ké, xay dung va kiém soat qua trinh SIP hoi nwéc dwoc chuén bi
tlr nhirng xem xét thc té& hién hanh clia qua trinh nay. Ngudi ta khuyén cao rdng nhirng phat
trién méi dang dwgc xem xét khi thiét ké qua trinh SIP hoi nwéc.

A.1.3 Chu Y la hwéng dan nay cé thé bao gdm phan theo quy dinh cla tiéu chudn nay thich hop
véi yéu cu cla SIP hoi nuéce.

A.2 Bic tinh cia qua trinh va thiét bi

A.2.1 Cac thdng sb quan trong clia qua trinh 1a théi gian, nhiét d9, va ap sut hoi nwéc. Gidi han
ti da va téi thidu phai dwgc quy dinh va kiém soat trong suédt chu trinh tiét khuén,

A.2.2 Thiét ké clia hé théng SIP hoi nwéc phai cho phép:

a) sy thay thé va loai bd hoan toan khang khi;

b) tbc @6 déng hoi nwéc phai cham dé loai bd sy tich luy ngung ty;

c) duy tri sy vd khudn sau khi két thic qua trinh tiét khuén.

A.2.3 Céc yéu td dudi day can phai xem xét khi thiét ké mét qua trinh SIP hoi nuéc:

- Hoi nwéc phai dwge dwa vao theo cach dé giap dé dang viéc phan phéi cho toan bd cac bd
phén clia hé théng.

- Chéu hoac binh phai dugc thiét ké dé tranh sy & dong khéng khi.
- Ong dén chét ngung tu duoc I&p dat & vi tri thdp cla hé théng.

- Van, 16 thoat nwéc, diém khudt, diém thap, b loc khi va vé may trong hé théng cin duoc dat
& vj tri c6 thé tr& thanh bdy khéng khi hodc d& chét ngung ty cé thé tich Iuy. Day la nhirng vi

tri khé tiét khudn nhat trong hé théng (con duoc goi 1a "vi tri tdi" hoac "didm lanh") trong hé
théng SIP hoi nwéc.
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Ong dén phai nghiéng xuéng vé phia 18 thoat, cho phép loai bd dwec hoan toan chét ngung tu.
Cac bd phan khac co6 thé gilr lai chat ngung ty nay thi can phai dwoc xay dwng dé gitp dan
thoat nwéc hoan toan.

M@t vi tri hat ra cdn dwoc dong lai khi khéng khi da dwoc loai b, trir khi né dugce sir dung dé
loai bd chat ngung tu.

Sau khi hoan thanh chu trinh tiét khuén, khi tiét khudn (khéng khi hodc khi nito) thuéng dwoc
dwa vao hé thdng qua mot may loc theo cAp d6 tiét khudn trong khi toan bd hé théng van dang
& ap suat dwong. Khi dwgc st dung dé lam sach hé théng hoi nuédc va chat ngwng tu, va gitr
n6 voi ap suét dwong thdp cho dén khi sin sang cho vao s dung. Khi éng ddn ngudi di sau
khi tiét khuén, n6 c6 thé tao ra chan khéng, vi vay quan trong 1a gir ap suét dwong véi khi
duoc tiét khudn.

A.2.4 Khi st* dyng hé théng SIP hoi nwéc dé tiet khudn may loc, cdn xem xét cac khia canh
dwéi day:

Chb thoat nwéc ngung tu phai dwgc lap dat & bd phan thap nhét clia ca bén tiét khudn va bén
khéng tiét khudn trong méi vé may loc.

Hat hoi nwée cén phai dwec dat & chd, khi cdn & phdn vé may co thé khién khdng khi bj gie
lai.

Ap suét vi sai doc theo cac phdn may loc khi & nhiét do hoat dong khéng duoc vuot qua
khuyén céo clia nha san xuét.

Ap suét hoi nwéc va ap suét vi sai can dugc theo doi
Nhiét @6 ciing can dwgc do dac & cudi dong clia may loc

Ong dyng bd loc may loc can dwgc huéng sao cho ¢ thé dan nwédc ngung tu thoat sang hai
bén cta bé mat may loc

A.3 Chét lweng hoi nwéc

A.3.1 Cac khi khéng ngung ty trong hoi nwéc, chét 1dng, dau tir may nén, va cac chét lay nhiém

khac can dwoc kiém soat tudn theo cac quy dinh k¥ thudt cia hoi nuéc.

A.3.2 Sy ngung tu clia hoi nudc can thod man cac yéu cau hoa hoc clia “nwdc tinh khiét".

A.3.3 Hoi nwéc ngung tu twong trng voi quy dinh ky thuat clia WFI (nwéc dé tiém) néu hé théng
duoc st dung cho cac san pham tiém truyén (va cho hé théng dwoc str dung cho bét ky cac qua trinh
khac can dén WFI).

A.3.4 Hoi nwéc dung trong quéa trinh can phai khd, bdo hoa va khdng qua nong.
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A.4 Hiéu qua diét khuan

Théng thudng, s thach thirc clia bao t&r c6 strc dé khang cao dwoc ap dung dé chirng to hiéu
qud diét khudn cla hé théng SIP, vi du chét chi thi sinh hoc véi 10° Geobacillus
stearothermophilus, da bj bat hoat khi s&r dung mat chu trinh phan doan.

Xem tiéu chuén ISO 14161 va ISO 17665-1 (phwong phap diét khudn qua mirc).

A.5 Kiém soat va theo déi thwong quy

H&é so can phai bao gdm tai ligu in clia qua trinh SIP, bao gdm nhuwng khéng bj han ché, 1a thoi
gian, nhiét @ va ap suét dwoc do & vi tri da dwoc xac dinh truéc.
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