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L&i néi dau
TCVN 8026-3 : 2009 hoan toan twong dwong véi ISO 13408-3:2006.

TCVN 8026-3 : 2009 do Vién Trang thiét bj va Céng trinh y té bién soan, Bo Y té
dé nghi, Tédng cuc Tiéu chuan Do lwdng Chat lwong thdm dinh, B6 Khoa hoc va

Coéng nghé céng bb.

Bo tiéu chuidn TCVN 8026 (ISO 13408) Qué trinh vé khuén sén phdm chdm séc

strc khoé, gdém céc tiéu chuan sau:

— TCVN 8026-3:2009 (ISO 13408-3:2006) Phan 3: Sy dong kho

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

B6 tiéu chuan ISO 13408 Aseptic procesing of helth care products, con cac phan sau:
— 1SO 13408-1 Phan 1: Yéu cau chung

— 1SO 13408-2 Phan 2: Sv loc

— 1SO 13408-6 Phan 6: Hé théng phan tach
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L&i gioi thigu

Sw dong khé [a mdt qua trinh lam khé ly hdéa hoc duwoc thiét ké dé loai bd dung méi trong cac hé
théng chira nwéc va khong chra nwédc, vé cén ban 1a lam cho sdn phdm hodc vat liéu dat dwoc
trang thai 6n dinh. Sy déng khé dbng nghia la l1am cho lanh réi 1am khd. N6 lam lanh hé théng
chira nwéc va loai bé dung méi, bang cach lam thang hoa trudc (lam khé so clp) réi sau d6 khiv
hap phu (lam khé th cép), téi khi khédng con phan rng héa hoc hodc ting trwdng sinh hoc xay
ra. K&t qua dat dwoc la mot sdn pham tét, 6n dinh, nghia la phan tach hodc hoa tan nhanh trong
khi van git* dwoc dac tinh sinh hoc hoac cac dac tinh khac. Vi day thuwong la budc cudi cung
trong qua trinh vé6 khuan cé anh hwéng trwc tiép dén dd an toan, chéat lwong, tinh nguyén ven,

hiéu lwc va d6 tinh khiét cia san pham, nén déng kho la mdt phwong phap x& Iy then chét.

Khi dinh tiét khudn san pham da duwoc lam déng kho, thi san phadm dé 1a mot hé thdng chira nwéc
da duwoc tiét khudn réi. Vi vay, tat cd cac hoat dong dnh hwéng téi sw vd khuan cha san pham
hodc vat liéu déu can dwoc coi nhw 14 phan ngoai 1é trong qua trinh vo6 khuan cho sa&n pham hoéc
vat lidu do. Noi chung, thach thirc ndi bat trong viéc dam bao vé khudn cho san pham hoéc vat
liéu khi déng kho 1a ngan chin sw nhiém khuan va nhiém bui gitra giai doan dau va cudi cia qua
trinh. N6i riéng, 1a lién quan dén thiét bi bao vé san pham hoac vat liéu khdi nhiém khuén trong

buéng may.
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Qua trinh vé khuan san pham cham séc sirc khoe —
Phan 3: Sw dong khé

Aseptic processing of health care products —

Part 3: Lyophilization

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau va dwa ra cac huéng dan vé thiét bi, cac qua trinh, chwong
trinh va quy trinh dé kiém soat va danh gia xac nhan déng khd nhw mét qua trinh vo khuan. Tiéu

chuén nay khéng dé cap dén muc dich vat ly hodc héa hoc cta qua trinh déng kho.

2 Tailiéu vién dan

Céac tai liéu vién dan sau rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. Déi véi cac tai liéu vién
dan ghi nam céng bé thi ap dung phién ban duoc néu. Di véi cac tai liéu vién dan khéng ghi ndm

cdng bé thi ap dung phién ban méi nhat, bao gdm ca cac sra dbi, bd sung (néu co).
TCVN/ISO 9001 (ISO 9000) Hé thdng quan ly chat lwgng — Cac yéu ciu.

ISO 13408-1 Aseptic procesing of health care products — Part 1: General requirements (Qua trinh

vé khudn san phdm cham sdc sirc khée — Phan 1: Yéu cau chung).

TCVN 8026-4 (ISO 13408-4) Qua trinh vé khuan san phdm cham séc sirc khde — Phan 4: Cong

nghé lam sach tai chd.

TCVN 8026-5 (ISO 13408-5) Qua trinh v6 khuadn san phdm cham séc sirc khde — Phan 5: Tiét

khuén tai chd.

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuan nay st dung cac thuat ng va dinh nghia sau:
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3.1
Sw déng kho (lyophilization)
Quy trinh 1am khd ly héa hoc dwoc thuc hién dé loai bé dung méi trong ca hé thdng cé chira nwéc

va khéng chira nwéc, bang cach lam thang hoa va khir hap phu.

3.2
Thr ro ri (leak test)
Thir nghiém vat ly vé kha nang c6 mét tbc dd ro ri cé thé dinh lvgng duwoc trong diédu kién thtr co

thé 14p lai.

4 Yéu tdé cua hé théng chat lwong

4.1 Quy dinh chung
4.1.1 Ap dung nhirng yéu cau cia ISO 13408-1.

4.1.2 Phai chuén bi va thi hanh cac quy trinh da 1ap van ban cho tirng giai doan trién khai, danh

gia xac nhan, theo dai thuwerng quy, kiém soat va bado dwdng may dong kho.

4.1.3 Cac van ban theo yéu cau cia tiéu chuin nay phai do nhan vién dwoc chi dinh xem xét va

phé chuén.

4.1.4 Phailwu trir hd so viéc trién khai, danh gia xac nhan, theo déi va kiém soat thuwerng quy dé

cung cap bang chirng vé sw phu hop cac yéu ciu cua tiéu chuan nay.
4.2 Trach nhiém quan ly

4.2.1 Phai quy dinh rd trach nhiém va quyén han viéc thi hanh va thwc hién cac quy trinh da

dwoc dwa ra trong tiéu chun nay.

4.2.2 Néu yéu cau trong tiéu chuan nay duwoc cac td chirc thwe hién bang cac hé thdng quén ly

chat lwong riéng biét, thi phai quy dinh ré trach nhiém va quyén han cda tirng bén.

4.3 Kiém soat thiét ké

Viéc thiét ké may dong kho phai tién hanh theo k& hoach dwoc lap thanh van ban. O céac giai doan
xac dinh, viéc xem xét dé an thiét ké phai dwoc hoach dinh, thwc hién va |ap thanh van ban. Phan
mém dé kiém soat va’hoac theo ddi phai dwgc chudn bj theo mét hé thdng chat lwong dé cung

cép bang chirng dang van ban rang phan mém dé dap (rng yéu cau ky thuat thiét ké.
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4.4 Dung cu do va/hoic hé théng do

4.4.1 Phai quy dinh hé théng dang van ban cho viéc hiéu chuan tt ca cac dung cu do va/hoac

hé théng do.

4.4.2 Phai quy dinh cac quy trinh cho viéc kiém soat tat ca cac dung cu do va/hodc hé thdng

do khéng phu hop, va cho hanh déng khéc phuc.

5 Xac dinh san pham

5.1 Phai xac dinh va lap thanh van ban san pham can dwoc déng kho. Ban ghi chi tiét ky thuat
cla san pham dé bao gdm nhwng khéng han ché:

a) cac dac tinh héa hoc, vat ly, dwoc ciia san phadm néu phu hop;

b) dang thung chtra va dang dong goi.

5.2 Viéc ap dung qua trinh déng kho quy dinh dwéi day phai chirng minh dwoc la sdn phadm da

dap (rng yéu cau vé an toan, chat lwgng va tinh nang.

6 Xac dinh qua trinh

6.1 Phai lap thanh van ban quy dinh ky thuat cho qua trinh déng khé.

6.2 Phai thiét 1ap qua trinh déng khé ap dung cho mdt san phdm nhét dinh. Phai tién hanh trién

khai qua trinh dé xac dinh cac thdong sé quan trong cla qua trinh.

6.3 Cac thdng sb ciia qua trinh, va ca dung sai cGia né, phai dwoc thiét 1ap va lap thanh van ban.

Bao gdm nhwng khong han ché:

a) khoang nhiét d va ap suét;

b) tbc do lam lanh;

c) thoi diém tai mot nhiét do va ap suat nhat dinh.

6.4 Phai theo ddi, duy tri cac diéu kién dat dwoc & khodng dung sai quy dinh va ghi lai trong toan bod

qua trinh.

6.5 Phai xac dinh va lap thanh van ban khi cé yéu ciu lam lanh san pham trwéc qua trinh dong

khd nhw 1a mét phan cia qua trinh ddng kho.

6.6 Cac giai doan dwdi day cla qua trinh ddng khé phai dwgc danh gia dé xac dinh sw lién quan

v&i thoi gian cho dai nhat:

a) tl luc bat dau lam day dén luc bat dau chu trinh déng kho;
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b) ttr giai doan cubi cla chu trinh ddng khd dén luc bat dau thao d& (khi khdng day nép vao thung
chira san phdm nam trong thiét bj khi m& clra budng may déng khd);

c) tir giai doan tiét khudn clia may déng khd dén giai doan bat dau chu trinh déng kho;

d) tor giai doan tiét khuan dén giai doan st dung dung cu (nhw khay dia, tdi, dung cu tai ché,

kep v.v...).

6.7 Phai lap thanh van ban cac quy dinh k¥ thuat cho qua trinh tay rira tai ché (CIP) va tiét khuan
tai ché (SIP). Ap dung TCVN 8026-4 (ISO 13408-4) va TCVN 8026-5 (ISO 13408-5).

7 Yéu cau cho ngwei st dung

7.1 Quy dinh chung

7.1.1 Viéc lap thanh van ban sé& xac dinh rd rang va chinh xac tinh nang va chirc nang cua thiét
bi dwgrc yéu cau ma khong can quan tam dén viéc thiét ké va thwc hién chrc ndng d6. Viéc nay

dwoc ngudi st dung xem xét va phé chuén.

7.1.2 Viéc ap dung qua trinh/san phdm phai dwoc nghién ciru trwde khi thiét ké may déng kho.
Céc thong sb/diéu kién cta qua trinh, clng v&i dung sai cla né phai dwoc mé ta chinh xac dé khi
s dung may dong kho va cac thiét bi phu tro sé tao ra san phadm an toan va dang tin cay.

7.2 Dac tinh caa thiét bj

7.2.1 Thiét 1ap va viét thanh van ban cac yéu cau ky thuat thiét ké cta thiét bi dung trong qua
trinh dwoc yéu cau véi dung sai nhat dinh.
7.2.2 Thiét bj can dwoc thiét k&, 1&p rap va dat & vij tri d& qua trinh vo6 khuan, l1am sach, tiét

khuan va déng khé dwoc thuan loi. Di véi qua trinh tay rira tai ché va tiét khuan tai chd, ap dung
TCVN 8026-4 (ISO 13408-4) va TCVN 8026-5 (ISO 13408-5).

7.2.3 Db an thiét ké dwa ra nhitng van d& nhw bé mat bén trong va méi tredng xung quanh te
bwéc xt ly dau tién dén bwéc nap tai va thao d&, ddc biét chl y t&i vi tri cha thiét bi, ngwdi dung
va khu viec xtr ly quan trong.

7.2.4 Db an thiét ké may dong khoé phai cho phép lam sach va tiét khuan cé hiéu qua budng say

va binh ngwng.

7.2.5 Khudn, bang, khung, gia, khay... can cho qua trinh déng khé phai xac dinh va lap thanh

van ban nhw la mét bé phan cda qua trinh.

CHU THICH Gia phéng thich hop cho viéc tiép xtc cac san pham cung kich c& vi hai ly do 1a sy déng nhét
vé nhiét d6 va sw phan bb ap suat co hoc (vi du khi déng nut chai) va dé tranh ngwng dong hoi nuéc.

10
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7.2.6 May déng khd phai quy dinh lwong khéng khi téi da cho phép ro ri.
7.2.7 Néu khong khi nén, nito hodc cac khi khac dwoc dwa vao may déng kho, thi do tinh khiét
va tbc do di vao cha né khdng dwoc gay anh hudng téi sw nguyén ven cla san pham.
7.2.8 Viéc kiém soat thiét bj trong khu vwec xt ly quan trong c6 thé gidm thiéu.
7.2.9 Cac quy dinh ky thuat vé vj tri |ap d&t thiét bj va cac linh kién clGa né can thiét 1ap va lap
thanh van ban, bao gém (nhwng khéng han ché):
a) dich vu dwoc yéu ciu cho may déng khé va cho khu vuc 1ap dat may;
b) vat liéu két cAu cac bd phan dung dé van chuyén cac tién ich ra vao may dong kho.
7.3 Xép d& san pham

7.3.1 Van chuyén va nap vao may dong kho

7.3.1.1 Céc quy trinh nap vao may déng lanh, bao gém kiéu nap vao trong budng sy dwoc quy

dinh va lap thanh van ban

7.3.1.2 Viéc van chuyén va chét tai san pham, tién ich hoac cac thiét bi khac vao may déng khod can
thwe hién trong khu vire xt ly quan trong. Khi str dung thiét bi phu tro hoac thung chira duoc dé van
chuyén thi diéu kién dwoc xac nhan dwoc duy tri trong thung phai can bang véi khu vee x& ly quan

trong.

7.3.1.3 Dong khoéng khi khi van chuyén thiét bj va théng gié vung chét tai khi thung khéng kin

phai duy tri trang thai cia khu vwc x& ly quan trong.

7.3.1.4 D6 dung duogc st dung trong qua trinh van chuyén dén, va nap vao may déng khd co thé

nhiém ban cho san phdm phai dwoc dwa vao qua trinh tiét khuan da dwoc danh gia xac nhan.
7.3.2 Do tai may dong kho

7.3.2.1 Phai quy dinh va lap thanh van ban cho quy trinh d& tai may déng khé.

CHU THICH Viéc dong nép chai thwérng duoc tién hanh trong budng may déng khé trwdc khi d& tai.

7.3.2.2 Khi khdong hoan thanh viéc dat ndp chai trwéc khi mé budng ddng khd, san pham dwoc

dwa ra khdi may déng khd van duwoc gilr trong khu vire x& ly quan trong trong cac qua trinh sau dé.

7.3.2.3 D6 dung da s dung trong qua trinh d& tai may déng kho va van chuyén phai duwoc dua

vao qua trinh |am sach va/hoac tiét khuan da dwoc danh gia xac nhan.
7.4 Theo ddi mai trwéng bui va vi khuan
Phai xac dinh va lap thanh van ban mét chwong trinh dé theo ddi moi trwdng bui va vi khuan trong

khi van chuyén va déng khé san pham.

11
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7.5 Lam sach va tiét khuan

7.5.1 Lam sach tai ché (CIP)

Ap dung TCVN 8026-4 (ISO 13408-4) dé lam sach tai ché.

7.5.2 Lam sach bang tay

7.5.2.1 Qua trinh lam sach phai dwoc quy dinh va c6 kha nang xac nhan dé cung cap day du yéu

cau thé hién tinh trang téi nhét khi trai qua hoat dong thwdng quy va lam sach thiét bj.

7.5.2.2 Qua trinh nay phai di d& ngdn ch&n nhiém hoéa chat va bui cho s&n pham hodc nguyén
vat liéu trong qua trinh ddng kho, va loai bé bat ky dw lwong cé thé gay ra ngan cén gitra cac chat

tiét khuan va bé mat thiét bi.
7.5.3 Tiét khuan tai ché (SIP)
7.5.3.1 Ap dung TCVN 8026-5 (ISO 13408-5) dé tiét khuén tai chd.

7.5.3.2 May déng khoé phai dwoc tiét khuan trwédc mébi lan nap, trong hoan canh nhét dinh, truéc

mdi dot van hanh.
Gidi han sb 1an nap say khé trong mét dot phai duwoc quy dinh va xac nhan.

7.5.3.3 Diéu kién bao vé may dong kho khdi bj nhiém ban sau khi tiét khuin phai dwoc duy tri,

hiéu qua cla viéc bao quan phai dwoc danh gia xac nhan va lap thanh van ban.

7.5.3.4 Trong trwdng hop c6 hé thédng dong nat chai, phai thuc hién tiét khuan baa déng néu

thay ap dung duoc.
7.6 Hé théng bd loc thong hoi

7.6.1 B0 loc vi khudn dwoc sir dung dé gitr sw toan ven ctia may dong khoé khi khéng con trong
moi trwdng chan khong. Tdc do tang lwu lwong hodc ap suét phai quy dinh, 1ap thanh van ban va

chirng minh.

7.6.2 B0 loc phai dwoc tiét khuan cung véi budng kin va binh ngwng ma khéng gay hai cho

bo loc.
CHU THICH Uu tién phwong phéap tiét khuan bd loc tai ché.

7.6.3 Tan suét thlr nghiém tinh toan ven clGa bd loc phai dwoc quy dinh, chirng minh va lap

thanh van ban.
7.7 Phép th ro ri may dong kho

7.7.1 May dong kho phai phu hop véi quy trinh va giéi han phép thir ro ri do ngudi str dung xac dinh.

12
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7.7.2 Phai lap thanh van ban cac quy trinh va dé cap dén nhirng phan nhw tan suét thir nghiém
thwdng quy, trang thai chan khéng (dd sau va khoang thoi gian), lwong ro khdng khi tbi da cho
phép vao budng may déng khé va binh ngwng, va ca gi¢i han canh bao va co s& dang sau cac

hanh déng khéc phuc.

8 bDanh gia xac nhéan

8.1 Quy dinh chung

Phai thiét 1ap tha tuc va quy dinh cach tién hanh danh gia xac nhan. Tha tuc phai dwgc xem xét,
phé chuén va phai quy dinh cac thong sd co ban va cac chuidn muc chip nhan. Sw danh gia xac
nhan thiét ké thiét bj, 1&p dat, van hanh tinh nang va qua trinh phai dwoc thyc hién bédi nguwdi céd
trinh dd chuy&n moén theo thi tuc da dwoc phé chudn. Bat ky sw sai [éch nao so v&i tha tuc phai

dwoc lap thanh van ban, nghién cru va giai quyét.
8.2 Xac nhan chat lwong thiét ké

Dam bao rang sw phu hop gitra thiét k& hé théng va thiét ké phan hd tro, tién ich, thiét bi va
nguyén vat liéu da sir dung phai dap &ng cac yéu cau s dung dw kién & giai doan dau tién clia

sy danh gia xac nhan.

Chét lwong thiét ké phai dwgc nhdn manh trong cac hoat déng chirng nhan nhw quy dinh trong
TCVN/ISO 9001 (1SO 9000).

CHU THICH Chét lvgng thiét ké phal dwoc xac nhan bang van ban rang ban thiét ké phan hd tro, tién ich,

thiét bi va hé thdng I1a phu hop véi st dung dw kién.
8.3 Xac nhan chat lwong lap dat
8.3.1 Quy dinh chung

Viéc xac nhan chét lvong |ap dat phai duwoc tién hanh theo quy trinh dang van ban bd sung cho

thiét bj twong &ng va quy dinh ky thuat “nhw da |ap dat”.

8.3.2 Lap dat

8.3.2.1 Phai lap van ban va kiém dinh thiét bj va vi tri ciia né phu hop véi quy dinh ky thuat.
8.3.2.2 Phai lap van ban va kiém dinh thiét bi dwoc |ap d&t theo hwéng dan 1ap dat.
8.3.2.3 Phai lap van ban va kiém dinh dich vu cho thiét bi phu hop voi quy dinh ky thuat.

8.3.2.4 Phai kiém dinh viéc hiéu chuan tat ca hé théng do dac (bao gdm dung cu thir) dwoc st

dung dé theo déi, kiém soat, chi thi hoac Ilwu triv.

13
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8.3.2.5 Huwdng dan van hanh phai cé sdn va phan anh cach thrc thiét bi hoat ddong trong qua
trinh xac nhan chat lwong van hanh.

8.3.2.6 Yé&u ciu néu & 8.3.2.4 va 8.3.2.5 c6 thé dwoc khang dinh & lic bat dau xac nhan chét lwong

van hanh.
8.3.3 Xac nhan chat lwong may tinh va phan mém

Hé théng kiém soat c6 may tinh va phdn mém hd tro phai dwoc xac dinh du didu kién trwdc khi

bt dau thlr van hanh thiét bi d& chirng minh sw phu hop véi quy dinh ky thuat.
8.3.4 Hé théng canh bao

Hé thdng canh bao phai dwoc xac nhan chat lwong dé ching minh sw phu hop véi quy dinh ky

thuat va rang cac dap ng hé théng kiém soat dwoc quan sat va duwoc lap thanh van ban.
8.4 Xac nhan chéat lwong van hanh

8.4.1 Quy dinh chung

Viéc xac nhan chét lwong van hanh phai dwoc thye hién theo cac quy trinh dang van ban dé chirng

minh cac thiét bj dwoc I&p d&t co kha nang tham gia vao qua trinh da quy dinh véi dung sai nhét dinh.
8.4.2 Phép thtrrori

Phép thtr ro ri phai dwoc tién hanh dé& chirng minh sy phu hop véi quy dinh ky thuat. Sw ro ri
khéng khi vao budng déng khd phai khdng vwot qua gidi han quy dinh.

8.4.3 Hé thong kiém soat nhiét

Hé théng kiém soat nhiét do phai dwoc xac dinh da diéu kién dé chirng minh ti 1& kiém soat nhiét

va kha nang nhiét do téi da ciia hé théng phu hop véi cac quy dinh ky thuat.

CHU THICH Heé théng kiém soat nhiét dwoc sir dung dé kiém soat cac bién sé nhw nhiét do khay, nhiét do

binh ngwng, va nhiét dé bao bi.

8.4.4 Hé théng chan khéong

Hé thdng chan khong phai dwoc xac nhan chat lwong da diéu kién dé chirng minh tbc doé tao chan
khéng va kha nang téi da ctia hé théng chan khéng phu hop véi quy dinh ki thuat.

8.4.5 Binh ngwng lanh

Dung tich cta hé théng td lanh va sy thay dbi tbc d6 lam lanh phai dwoc xac dinh du diéu kién dé

chirng minh sy phu hgp véi quy dinh ky thuat.

Viéc xac nhan chét lwong van hanh 1a kiém tra dau tién dung tich binh ngwng tu va cé thé dung

dung méi déi chirng la nwéc.
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8.4.6 Tan dong

Khi quy dinh chu ky tan déng, trinh ty hoat déng phai dwoc thwc hién dé chirng minh sy phu hep
v&i quy dinh ky thuat.

8.4.7 Chu trinh déng khé

Trinh tw hoat déng cla chu trinh déng khd phai dwoc thwc hién dé chirng minh sy phu hop véi

quy dinh ky thuat.
8.4.8 Chu trinh lam sach tai ché

Viéc xac nhan chét lwong van hanh phai dwgc thwe hién theo quy trinh da dwoc lap thanh van
ban dé& chirng minh sy phu hop véi yéu ciu ctia TCVN 8026-4 (ISO 13408-4).

8.4.9 Chu trinh tiét khuan tai chd

Viéc xac nhan chét lwong van hanh phai dwgc thwe hién theo quy trinh da dwoc lap thanh van
ban dé& chirng minh sy phu hop véi yéu ciu ctia TCVN 8026-5 (ISO 13408-5).

8.4.10 Hé théng déng nut chai

Hé théng déng nut chai phai dwoc xac nhan chét lwgng dé chirng minh sw phu hop véi quy dinh
k§ thuat.

8.4.11 Phan bé nhiét do theo gia

8.4.11.1 Céac nghién ctvu phan bd nhiét dd phai dwoc tién hanh dé& nhan biét sy bién ddi gitra va
trong gia, va chirng minh sy phu hop véi quy dinh ky thuat.

Nhirng nghién clru nay nén dugc tién hanh véi ap suét phong va khoang nhiét d6 gdm ca pha
néng va pha lanh cta chu trinh déng khé.

8.4.11.2 Phai quy dinh sb lwong cdm bién nhiét dd dwoc s dung.

8.5 Xac nhan chéat lwgng tinh ning

8.5.1 Quy dinh chung

D liéu trong xac nhan chét lwgng I&p dat va van hanh phai dwoc xem xét trwdc khi bat dau xac
nhan chat lwgng tinh ndng dé& tham tra cac yéu cau dap &ng cla ca viéc xac nhan chét lwong tinh
nang va danh gia xac nhan qua trinh.

Thwdng thi viéc xac nhan chat lwong tinh ndng dwoc thwe hién véi san phadm thwc té. Tuy nhién,

van c6 thé dung vat déi chirng c6 sdn véi dac diém twong dwong.
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8.5.2 Sw déng kho

8.5.2.1 Viéc xac nhan chét lvong tinh ndng phai dwoc thuc hién dé chirng minh sw phu hop cda

thiét bi véi san pham hodc qua trinh du kién.

8.5.2.2 May déng khd phai dwoc chét tai sdn phdm hodc vat déi chirng, tuan theo cac quy trinh
da dwoc lap thanh van ban, va dwoc tién hanh dé chirng minh sw phu hop véi cac thong sb cla

chu trinh dwoc xac dinh truéece.

8.5.3 Tiét khuéan tai chd

Viéc xac nhan chét lwong tinh ndng dwoc thwc hién theo quy trinh da dwoc 1ap thanh van ban dé
chirng minh sw phu hop v&i yéu ciu ctia TCVN 8026-5 (1ISO 13408-5).

8.6 DPanh gia xac nhan qua trinh

8.6.1 Quy dinh chung

Viéc danh gia xac nhan qua trinh phai dwoc thwe hién dé chirng minh qua trinh déng kho dem lai
chat lwong va cac dac trung cho san pham dy kién.

CHU THICH Céc phan phu cta qué trinh danh gia xac nhan bao gém sy mé phdng qué trinh, viéc lam

sach va kiém tra chat lwgng sé@n phdm bang cach mé phéng san xuét thdng thwdng.
8.6.2 Danh gia xac nhan qua trinh lam sach

Phai danh gia xac nhan qua trinh lam sach may déng khé. Qua trinh CIP dwgc danh gia xac nhan
theo cac yéu cau ctia TCVN 8026-4 (ISO 13408-4).

8.6.3 M6 phéng qua trinh

CHU THICH 1 Viéc mé phdng cho qua trinh v khuén cac san phdm dwoc dong khd dé cap dén cac kho
khan thém vao clung v&i cac hoat déng thid céng va can thiép con nguoi.

CHU THICH 2 Théac mac lién quan dén viéc gidi thiéu mdi trwdng vi sinh vat trong may déng khd dwoc
giam thiéu bang cach phdi hop gitra phwong phap van hanh, lam sach, ty rira va tiét khuén, gitp viéc st
dung dung dich 1dng trong may déng khé dwoc chap nhan.

8.6.3.1 Qui trinh md phdng dbi v&i san phdm dwoc déng khd phai twong trwng cho toan bd qua
trinh vé khuan, bao gdm lam day, van chuyén, chét tai, vao budng, d& tai va déng kin, trong diéu
kién da dwoc quy dinh, chirng minh va lap thanh van ban thé hién cac théng sb van hanh trong

trwdng hop xau nhét.

8.6.3.2 Sy mo6 phéng qua trinh ctia may déng khd phai cang gibng thwc té cang tét, gdbm co
phan chan khong va khoang thoi gian, trir qua trinh wép lanh. Phai tranh lam s6i tran ra hodc lam

lanh dung dich.
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Cac yéu td dwoc can nhac bao gom:

a) st dung khong khi thay thé khi nito’;

b) khodng thoi gian ti da gitra cac 1an tiét khuin ctia may déng kho;

c) khoang thoi gian téi da gitra qua trinh tiét khuan va déng kho;

d) phan dinh lwvong truéng hop xau nhét.

CHU THICH Vi du sé lwgng khay dwoc chét tai va khoang thoi gian chét tai (budng mé ra moéi trwdng).
8.6.4 DPanh gia xac nhan san pham

8.6.4.1 San pham doéng khd phai dwgc thir & dam bao céac thudc tinh chat lwong xac dinh truéc
phu hop véi quy dinh ky thuat va yéu ciu sadn phadm vé an toan, chét lwgng, sw ddng nhat va do

sach dwoc dap rng.

Céc thudc tinh chat lvong dwoc thir bao gdm (nhwng khéng han ché) do vé khuan, dé 6n dinh, dw

lwong dung méi, sy xuat hién, tinh khdi phuc, hiéu lwc va tinh déng béo.

8.6.4.2 Th nghiém dwoc tién hanh theo ké hoach ldy mau da dwoc phé chuén.

8.7 Xem xét va thong qua viéc danh gia xac nhan

Théng tin thu thap dwoc hodc dem lai trong xac nhan chét lwong thiét ké, Iap dat, van hanh, tinh
ndng va danh gia xac nhan qua trinh dwoc xem xét d& phu hop véi cac chudn muc chip nhan da
quy dinh cho tirng yéu té cla qua trinh danh giad xac nhan. Két qua xem xét nay phai dwoc lap

thanh van ban.

9 Theo dodi va kiém soat thwong quy
9.1 Quy dinh chung

Muc dich theo déi va kiém soat thwéng quy l1a dé chirng minh cac qua trinh dwoc danh gia xac

nhan va quy dinh da dwgc thwe hién.
9.2 DPao tao ngwei van hanh
9.2.1 Nguwoi van hanh phai dwoc dao tao theo cac quy trinh da thiét 1ap.

9.2.2 Pao tao ngwdi van hanh cu thé phai dwoc thwe hién theo mdt chwong trinh da lap thanh
van ban. Viéc dao tao sé chirng minh ho:

a) hiéu nguyén téc cla qua trinh, bao gém céac d&c diém vé van hanh va céu truc;

b) c6 thé tién hanh mdt hoat dong théng thuong;

c) hiéu biét vé cac hoat dong dién ra néu qua trinh hoac mét khau nao do sai léch;

d) hiéu biét vé khia canh an toan cta hé théng.
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9.3 Quy trinh van hanh chuan

Quy trinh van hanh dwoc thiét |ap va lap thanh van ban da dwa trén cac thdong sbé da dwoc danh

gia xac nhan bao gém nhwng khéng han ché:
a) hwéng dan van hanh tirng bwéc;

b) tiéu chi chdp nhan cho cac théng sb clha chu trinh van hanh, va cac hanh déng khéc phuc néu

nhirng chuan muc dé khdng dwoc dap rng;

¢) nhiém vu va trach nhiém;

d) hwéng dan bao quan, hiéu chuan va bao tri.
9.4 Viéc tai xac nhan chat lwong

9.4.1 Viéc tai xac nhan chéat lwong qua trinh vé khuan can dwoc thwe hién trong khoang thoi

gian nhét dinh theo ké& hoach da lap thanh van ban.

9.4.2 Phailwu trir hd so d& xem xét di¥ liéu tai xac nhan chéat lwong va moi hanh ddng khac phuc

da tién hanh khi khéng dap &ng céc tiéu chi quy dinh da dwoc chap nhan.

9.5 Bao tri thiét bi

Phai I&n k& hoach va thwc hién bao tri phong ngtra theo cac quy trinh da dwoc lap thanh van ban.
9.6 Kiém soat sw thay déi

9.6.1 Su thay ddi thiét bi, san phadm, bao gdi, trinh bay hodc dinh hwéng trong quéa trinh déng
khd phai dwgc danh gia vé nhivng tac dong dén tinh hiéu qua cta qua trinh.
Mtrc d6 thay dbi can dwoc xem xét khi xac dinh pham vi tién hanh cla viéc xac nhan chét lwong

Iép dat, van hanh, tinh nang va danh gia xac nhan qua trinh.

9.6.2 Phai lap thanh van ban két qua danh gia, bao gdm cac giai thich déi véi moi quyét dinh va

pham vi cla viéc xac nhan chét lwong.
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