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L&i n6i dau
TCVN 8026-4 : 2009 hoan toan twong dwong véi ISO 13408-4:2005.

TCVN 8026-4 : 2009 do Vién Trang thiét bj va Cdng trinh y té bién soan, B Y té
d& nghi, Téng cyc Tiéu chudn Po luvdng Chét lvong thdm dinh, BS Khoa hoc va
Cong nghé cdng bé.

B& tiéu chudn TCVN 8026 (ISO 13408) Qua trinh vd khudn san phdm cham séc
strc khoé, gdm cac tiéu chudn sau:

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

— TCVN 8026-4:2009 (ISO 13408-4:2005) Phan 4: Cong nghé lam sach tai chd
— TCVN 8026-5:2009 (ISO 13408-5:2006) Phéan 5: Tiét khuén tai chd

Bé tieu chudn 1SO 13408 Aseptic procesing of helth care products, con cac phan sau:
— IS0 13408-1 Phén 1: Yéu céu chung

— 1SO 13408-2 Phan 2: Sy lgc

— 1SO 13408-6 Phéan 6: Hé théng phan tach
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L&i giGi thidu
Trong qua trinh chuén bj mot sb diéu clia 1ISO 13408-1, vi du sy loc, sy dong khé va céng nghé

tiét khuén tai chd, ngudi ta thdy rdng nhirng théng tin bd sung qua 1&n khéng thé dwa vao phan
phy luc dwec.

Tiéu chuan nay bao gbm céac yéu cdu va hwéng dan da dwoc quan sat trong qua trinh lam sach tai
chd. Muc dich cua tiéu chuan nay la tiéu chudn héa viéc xac nhan va kiém soat thuéng quy qua
trinh 1am sach tai ché da st dung trong san xuat san phdm cham sé6c sirc khoe.

Quaé trinh lam sach tai chd cho phép cac bd phan cua thiét bj hodc toan bd hé théng x& ly dwoc
lam sach ma khong phai thao rdi, 1am gidm viéc thao 18p va két néi trong diéu kién 1am sach. Vi
dy, chau, binh, éng dan clia may déng khd, va cac thiét bj xt Iy khac dwoc s dung dé san xuét
c6 thé dwoc 1am sach tai ché.

Trong hau hét cac trwdng hop, tiép theo qua trinh 1am sach tai chd 1a qua trinh tiét khuén tai chd
(md ta trong TCVN 8026-5 (ISO 13408-5)). Mdc du hai phwong phap nay khac nhau twong dbi vé
mat k§ thuat, nhwng khai niém "tai chd" 1a giéng nhau.

Viéc xem xét dd an thiét ké toan bd hé thdng la rat quan trong dé& dam bado cho céng nghé lam
sach tai chd dwoc ap dung thanh cong khi lam sach thiét bj san xuét t&i mirc 6 sach mong muédn.



TIEUCHUAN QUOC GIA TCVN 8026-4 : 2009

Qua trinh vé khuén san pham cham séc sirc khée -
Phén 4: Cong nghé lam sach tai ché

Aseptic processing of health care products —
Part 4: Clean-in-place technologies

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh yéu cau chung cho qua trinh 1am sach tai chd (CIP) ap dung cho cac san
phdm tiép xuc voi bé mat cla thiét bi dwoc dung trong san xuét cac san phdm cham séc stre khoe
vd khudn bang qua trinh tiét khudn, va dwa ra cac huéng dan vé viéc xac nhan chét lvgng, danh
gia xac nhan, van hanh va kiém soat.

Tiéu chudn nay ap dung cho qua trinh khi cac chét lam sach duoc dwa vao bé mat phia trong cla thiét
bi da thiét ké twong thich véi CIP, va cac thiét bi nay co thé tiép xtc véi san pham.

Tiéu chudn nay khéng ap dung cho qua trinh khi thiét bj da thao d& hét va da dwoc lam sach trong
may ria.
Tiéu chudn nay khang thé chd hoac thay thé cho cac yéu clu quy chuén quédc gia, nhu the hanh san

xudt tét (GMP) valhodc yéu cau tém tit lién quan dén quyén han cy thé trong khu vyc hodc trong
nuéec.

2 Tailiéu vién dén

Céc tai lidu vién din sau rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi v&i cac tai ligu vién
d&n ghi nam céng bb thi ap dung phién ban dwoc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khong ghi nam
cdng bé thi ap dung phién ban méi nhét, bao gdbm ca cac sira ddi, bd sung (néu co).

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

v6 khuan san pham cham soc sirc khde — Phan 1: Yéu cdu chung).

ISO/IEC 90003 Software engineering — Guidelines for the application of 1SO 9001:2000 to
computer software (Céng nghé phan mém — Huéng din ap dung ISO 9001:2000 cho phan mém
may tinh).
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3 Thuéat ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay s dung cac thuat ng¥ va dinh nghia sau:
3.1

Chét lam sach (cleaning agent)

Hoa chét hiru co' hodic vé co bao gbm nudc, chat tdy hodic hén hop chét tiy, dugc dung lam phuong
tién tro gitp trong qua trinh lam sach cho thiét bi.

3.2

Lam sach tai ché (clean-in-place, CIP)

Phuong phap lam sach bé mat bén trong cac bd phan cua thiét bj hodc toan bd hé théng xtr ly ma
khong hodc it phai thao roi.

CHU THICH Lam sach tai chd cling bao gdm viéc loai bd du lwgng chét tAy rira con sét lai téi mét mie do
chép nhan dwgc, mirc do nay dugc xac dinh dya vao ban chéit ciia san phdm va dung sai cla qua trinh.
3.3

Khoang chét (dead leg)
Vi tri theo thiét ké khéng cho phép chét tay rira tham nhép.

34

Xac nhan chét lwong thiét ké (design qualification)

Sw kiém tra xac nhan dwoc lap thanh van ban rang ban thiét ké da dé& xuét cta dung cy, thiét bj hodc
hé théng 1a phi hop véi dw dinh st dung.

3.5

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

Tai liéu quy dinh d&c tinh cha vat liéu, hau qua nguy hiém tiém tang clia né ddi véi con ngudi va moi
trwdng, va nhibng chi ¥ cén thiét dé xdr ly va loai bé vat liéu mét cach an toan.

3.6

Vi tri kho rira (worst-to-clean)
Nhirng trang thai kh6 nhat d& lam sach.

Vi DY Vat ligu cn loai bd, loai b& mat cin lam sach, thdng sé ctia qua trinh dwgc dap (rng hoac vi tri can
dat t&i.

4 Yéu tb cha hé théng chét lwong

4.1 Quy dinh chung

41.1 Ap dung yéu céu cla ISO 13408-1.
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4.1.2 Phai chudn bi va tién hanh cac quy trinh da Iap thanh van ban cho tirng giai doan trién
khai, xac nhan, theo dai va kiém soat thwdng quy qua trinh CIF.
4.1.3 Tailiéu trong tiéu chudn nay cn phai do nguwdi duwgc chi dinh xem xét va phé chuén .

4.1.4 Phai lwu trr hd so vé viéc trién khai, danh gia xac nhan, theo ddi va kiém soat thudng quy
dé cung cap bing chirng vé sy phi hop véi cac yéu clu cla tiéu chuén nay.

4.2 Trach nhiém quan ly

4.2.1 Phai quy dinh trach nhiém va quyén han thi hanh va thic hién cac quy trinh da dwoc mé ta
trong tiéu chuén nay.

4.2.2 Néu yéu clu trong tiéu chudn nay duoc cac td chirc thire hién bdi cac hé thdng quan ly
chét lwong riéng biét, thi phai quy dinh trach nhiém va quyén han cia cac bén.

4.3 Kiém soat thiét ké

Viéc md ta d3c tinh cia chét 1am sach, phuwong phap lam sach, thiét bi cho qué trinh CIP va thiét
bi dwa CIP phai dwgc thyc hién theo ké hoach da 1ap. O cac giai doan nhét dinh, viéc xem xét lai
dé an thiét ké phai duoc lén ké hoach, dy toan va 1ap thanh van ban.

4.4 Dung cy do va hé théng do
4.4.1 Phai quy dinh hé théng van ban dé hiéu chudn t4t ca cac dung cy do hodc hé théng do.

4.4.2 Phai xac dinh dd chinh xac va dung sai cia dung cy do ddi véi qua trinh do.

5 Dic tinh clia qua trinh va thiét bj

5.1 Khai niém chung
5.1.1 Quy dinh k¥ thuét cta qua trinh CIP bao gdm nhwng khéng han ché:

a) d&c tinh héa hoc va vét ly clia vat liéu cén loai bd va dd bam dinh cia vét ligu d6 1én bé mat vat
can lam sach;

b) d&c tinh héa hoc va vat ly va co ché tac dong cua chét lam sach;

¢) sy trong thich cla thiét bj véi chat 1am sach va diéu kién qua trinh;
d) giai doan truéc khi lam sach va trang thai tredc khi lam sach;

e) sb lwgng khudn (1am sach khudn don, va/hodc lam sach khudn phiec);
f) giai doan lam day va ngam c6 chét 1am sach;

g) khudy trén hodc phun chét lam sach;

h) loai bd chét lam sach;

i) 1am khé sau khi lam sach;
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i) bao quan thiét bj sach sau khi lam sach;
k) giai doan chd téi da sau khi lam sach va cac diéu kién.

5.1.2 Chét lam sach phai dwoc phan bd mét cach hiéu qua vé lveng va néng dd cé hiéu lwe cho
tat ca b phan clia hé thdng.

5.1.3 Dé& dam bao CIP cé hiéu qua, tat ca cac thdng sé can thiét dé kiém soat diéu kién lam sach
phai duoc xac lap thanh van ban. Cac diéu kién nay phai dwoc duy tri va theo ddi trong giéi han
quy dinh.

5.1.4 Khi mot hé théng 16n dwgc dwa vao CIP, thi phai chia né thanh cac phén, cac phan nay gbi
I&n nhau @& dam bao tat ca cac phan cGa hé théng dugc lam sach hiéu qua va day du.

CHU THICH Maéc du toan bd hé théng xir Iy co thé dwge lam sach nhu mét thywe thé don trong CIP, nhung
sé& c6 vu diém hon néu chia hé théng dé thanh cac phdn nhd dé don gian héa quy trinh 1am sach.

5.1.5 Cac giai doan phrc tap déng va mé van trong éng dan cla hé théng co thé dwgc yéu céu.
Khi qua trinh nay dwoc kiém soat bang tay, phai xac l4p van ban chi tiét cho tirng buwéc riéng 18.
Khi s dung tw ddng, hé théng tw déng béng dién tir phai dwoc thiét ké va xac nhan cén than.

5.2 Hiéu qua cua CIP

5.21 Mirc o sach cn thiét phai dugc 1ap thanh van ban. Sy didu chinh cac théng sé cla qua
trinh va mirc 6 cho phép du lwong ciling phai dwgce néu trong van ban. Khéng dugc ¢é dw lvgng
nao gay rai ro dang ké cho sy an toan cua bénh nhan.

CHU THICH Chét du lvgng c6 thé gdbm ca san phdm trwdc d6 hodc san phdm bi phan hoa dé va/hoac ca
cac chét 1am sach.

5.2.2 Tiéu chi 6 sach phy thudc mét phdn vao ban chét ctia san phdm da dwoc x ly trudc d6
trong thiét bj dwoc rira ¢é tinh dén hiéu lwc, doc tinh, sy twong thich sinh hoc, khd ndng gay ung
thw, tinh @6t bién, kha nang gay nhay cdm cho md. Khi lam sach san phdm khéng thé hiéu qua, thi
cén thiét phai si dung thiét bj chuyén dung.

5.3 Thiét bi

5.3.1 Thiét bj dwa vao CIP

5.3.1.1 Thiét bi phai dwoc thiét ké va san xuat d& dam bao kha nang lam sach co tinh dén dé
lam sach véi dac tinh clia san phdm dwoc x& ly. Vi tri kho lam sach nhét phai dwoc giam thidu
bang cach dung cac bé mat nhdn, bong, khdng thdm nuéc va khdéng ¢c6 ranh.

CHU THICH Nhizng chd khé rira nhat bao gdm doan khuét chd dong nuwéc trong éng dan, thanh chau, bé
mét bén trong phirc tap khéng déu nhu gitra hai mat miéng dém voi cac bd phan bén trong may bom.

5.3.1.2 Sy xem xét thiét ké bao gdm nhwng khéng han ché:

a) do nhan cla b& mat bén trong thiét bi;

10
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b) sir phan bd chat 1am sach & tat ca cac bé mat lién quan (vi dy van, méi néi, bd loc);
c) can st dung thiét bj dc biét nhw dung cu phun xit, sé lwgng, vi tri va dd bao pha;
d) khéng c6 doan chét trong hé théng éng;

e) kha nang dan nwéc clia hé théng (vi du dd déc ctia éng din dé& dam bao loai bd hoan toan cac
chét 1dng cdn sét lai trong hé théng);

f) sy twong thich cta vat liéu két cdu (vi du dng, chau, van, véi, bé loc, miéng dém, bd cam bién)
véi chat lam sach va didu kién qua trinh da chon;

g) cho phép theo ddi diéu kién lam sach & vi tri thich hop;
h) bao vé thiét bi da lam sach khoi tai nhiém bén.
5.3.1.3 Quy dinh ky thuat cta thiét bj bao gém nhung khéng han ché:

a) mé ta vat ly thiét bi, cung véi cac phan phu tro cén thiét khac, bao gém vat liéu céu trac (bao
gdm cac ban vé hoan céng);

b) quy dinh ky thuét cta chét lam sach va phwong phap san xuét ra né, bao gém chéat phu gia
hodac tién chat can cho viéc tao ra né.

c) md t& dung cu d& theo doi va kiém soat qua trinh lam sach, bao gém dac tinh cam bién, va vij tri
cta nd, cac dung cy, chi thi va dung cu ghi;

d) mé ta dic diém an toan, bao gém cac dic diém vé bao vé con ngudi va moi trudng;
e) md ta cac yéu cdu lap dat, néu co thé;

f) bang ching bang vin ban vé& phdn mém dwoc st dung dé kiém soat va/hoac theo di qua trinh
dwgc chuan bi phi hop véi hé thdng chét lwong va bang chirng vé viéc phdn mém dap rng v twdng
thiét ké.

g) so dd qua trinh phac thdo sy bé tri thiét bi trong qua trinh Iam sach, bao gém sy sap xép cac
van.

5.3.2 Thiét bi dwoec st dung cho CIP

5.3.2.1 Thiét bi phai dwoc thiét ké va san xudt dé thyc hién cé hiéu qua va kiém soat CIP cla
thiét bj dwgc lam sach. Chirc ning ban dau dugc kiém dinh chét lwgng bao gém nhuwng khéng
han ché:

a) chuan bi va bao quan chét lam sach;

b) d&n nap chét 1am sach vao thiét bj dé lam sach mdt cach an toan va duoc kiém soat;

¢) phan phdi chét lam sach & trong thiét bi dwoc lam sach;

d) duy tri diéu kién lam sach hiéu qua trong suét théi gian thiét bj dwoc l1am sach, (vi du ap suét

va nhiét dé phat ra).

11
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5.3.2.2 Quy dinh ky thuat clia thiét bj bao gém nhwng khéng han ché:

a) md ta thiét bi, cing v&i cac phan phy tro cin thiét khac, bao gdm vét lidu céu trac, (bao gém
ban vé hoan cong);

b) quy dinh ky thuat cta chét lam sach va phwong phap san xuét ra nd, bao gdm chéat phy gia
hodc tién chéat can cho viéc tao ra cta no.

¢) md ta dung cu dé theo dai, kiém soat va ghi lai qua trinh 1am sach, bao gdm dac tinh clia cam
bién, va vi tri ctia n6, cac dung cu chi thi va ghi;

d) mé ta dic diém an toan, bao gdm dac diém bdo vé con ngudi va méi truwong;
e) md ta cac yéu cau lap dat, néu co thé:

CHU THICH Diéu nay cé thé gém, vi dy, vi tri va mdi tredng ma thiét bj duoc 13p @it va nhirng dich vy
dwgc yéu cu cho qua trinh CIP va cho khu virc 13p @t hé théng CIP.

f) bang chirng bang van ban vé phdn mém dugc sir dung dé kiém soat va/hodc theo ddi qua trinh
duoc chuén bj tudn theo hé théng chét lvgng va bang chirng phdn mém d6 dap &ng dwoc y db cia dd
an thiét ké.

5.3.3 Phat hién sai sot

Phai cung cdp phuong tién d& dam bdo sai st trong chirc nang kiém soat khéng din téi mét sai
s6t nao trong viéc ghi chép cac thdng sb clia qua trinh va khién cho mot qua trinh khéng cé hiéu
qua lai ¢6 dung hiéu qua.

6 Ddc tinh ctia chat 1am sach

6.1 Chon chét lam sach

6.1.1 Chi sir dung chat lam sach dwgc chi ra 1 thich hgp cho muyc dich sir dung du kién. Viéc
Ia chon chét 1am sach phi hep nhét, it ra viéc xem xét sau day phai nham vao:

a) dac tinh vat ly va hoa hoc clia chét dw lvong duoc loai bd:
b) dac tinh cia chat lam sach;
c) sy twong thich véi thiét bj san xuét:

d) khé néng loai bo du Iwgng chat lam sach gébm ca phwong phap dé phat hién chat [am sach tén
duw.

6.1.2 Co thé can phai loai bd bét ky nhirng dw lwong chét 1am sach bdng cach dung chét lam
sach thiz cap, chdng han nwéc tinh khiét hodc nwoc dé tiém truydn néu thich hop:

CHU THICH Vi dy v& chét Iam sach loai nay bao gém nuéc, nwde néng, chit tdy, dung dich xat, dung dich
x0t néng, dung mdi hiru co hoac axit.

12
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6.2 Chat lwgng chat lam sach

Phai thiét Iap, ching minh va lap thanh van ban dac tinh chét lwgng cla chét lam sach. Khi thiét
I&p cac quy @inh, it nhat phai xem xét nhixng phan duéi day:

a) do déng nhét clia chat lam sach;
b) thanh phan héa hoc va ganh nang sinh hoc;
¢) dam bao vé cwéng dd hodc ndng do;

d) thoi han s dung.
6.3 Sw an toan va moi trwong

6.3.1 Phai c6 bang d liéu an toan cla vat liéu hoac théng tin an toan twong tw cho chét lam
sach.

6.3.2 Phai cé ban danh gia anh hwdng tiém tang cta chét lam sach 1&én mai trudng.

7 Qua trinh CIP
7.1 Théng sé cta qua trinh

7.1.1 Phuong phap lam sach dugc xac dinh bing viéc xem xét dac diém céu trac cla thiét bi
dwoc lam sach, va bang viéc xem xét dac tinh héa hoc va vat Iy clia dw lwgng cac chét.

7.1.2 Cac thdng sb qua trinh dwoc néu ra trong 5.2, bao gdm ca giéi han téi da va tdi thiéu, phai
dwoc xac dinh va lap thanh van ban. Thong sé qua trinh phai thich hgp dé dam bao viéc rra thiét
bi dat dwgc & mirc chdp nhan da dwoc xac dinh tredc do.

Nhirng théng sé dé bao gém, néu cé:

a) téc dd va ap lyc dong chay;

b) loai va ndng d6 chét lam sach;

¢) nhiét do clia chét lam sach;

d) thoi gian kh&i ddng hé théng, thye hién qua trinh CIP, ngwng/co riva va xa/sdy bé mat tiép xdc
v&i san pham;

e) tdng thai gian 1am sach gdm ca co rira va lam khd, néu cb;

f) chuyén déng khudy tron;

g) thé tich chéat 1am sach va nuwéc co riva.

13
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7.1.3 Danh gia tredng hgp khé nhét phai dwgc thyc hién va 1ap van ban khi nhiéu san pham
dwoc san xuét si» dung ciing thiét bi. Viéc danh gia nay 1a d& nhan biét kho khan I&n nhéat khi loai
bd san pham tdn dw cling nhw cac chét tén dw doc hai nhéat phai dwoc loai bd.

CHU THICH San pham chi thj thwdng dugc ding trong treéng hop xdu nhét va viéc phé chuan CIP co thé
dya trén san phdm nay nhw mot sy Iwa chon tirng san pham hoac héa chét don 18.

7.2 Kiém soat qua trinh

7.2.1 Quy dinh chung

Bién phap theo ddi va kiém soat thong s qua trinh phai dwoc xac dinh va Iap thanh van ban.
7.2.2 Chon phwong phap ldy méu

Phwong phap 14y miu phai dwoc xac 1ap co giai thich bang viéc xem xét dac diém céu tric cua
thiét bi, va bing viéc xem xét dic tinh hoa hoc va vat ly clia san phdm. Phwong phéap ldy mau
dwoc mo té & Phuy lyc A.

CHU THICH 1 Théng thuwdng, sy phdi hep gitra giam sat bing mét, phwong phap lau thdm va co riva
thwérng dwoc st dung.

CHU THICH 2 Vi dy v& phwong phap phan tich d& xac dinh lugng chét tdn dw 14 phwong phap hép thy
HPLC, TLC, TOC, UV, pH, d8 bén ion, dj din dién, ap suét thdm thau, mau séc, mui vi va/hodc kiém tra
xem xét bang mét thuéng.

7.2.3 Phuwong phap phan tich va danh gia xac nhdn phwong phap ldy miu

D6 dac hiéu va do nhay ctia phwong phap phan tich va viéc st dung phwong phap ldy miu phai
dwoc xac dinh va danh gia xac nhan. Phwong phap phai cé gia tri khi c6 mat cac vét liéu khac (vi
du cac chét |am sach). Két qua hé sé phuc hdi clia moi phuwong phap ldy méu déu phai dwgc dua
vao két qua ther.

7.2.4 Tiéu chi chdp nhan

Tiéu chi chdp nhan phai dya trén nhirng tinh toan ly thuyét dwoc tién hanh trong 16 sau dé. Co s&
dé quy dinh nhi¥ng tiéu chi chdp nhan dé l1am sach phai dugc viét thanh van ban. Khi tinh toan 16
tiép theo, sy phan phdi tiém tang cta chét tdn duw trong khudn d4u tién hodc toan bd khudn co rira
phai dugc xem xét.

CHU THICH Tiéu chi chp nhan ciing cin dya trén ddc tinh, kha nang phat hién, phan tich va kha néng
x(r ly clia qua trinh CIP.

7.2.5 Kiém tra bang méat

Viéc kiém tra béng méat phai dwoc thyc hién cé st dung cac quy trinh dwgc céng nhan va ngudi
dwoc dao tao dé tim chd nhiém ban trong thdy dwoc. Quy trinh bao gém cac yéu cau vé chiéu
sang hoac tro gilp bang mét thudng.
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7.2.6 Kiém tra héa hoc

Phwong phap dé xac dinh du lwgng hoa chét phai dwoc thiét 1ap. Hiéu qua cla quy trinh CIP ciing
phai dwgc xac dinh.

D lvgng hoa chét phai dwoc thiét Iap, hoac:

a) tryc tiép, béng viéc dinh lvong dw lwgng c6 & trén bé mat cta thiét bj hodc trong nwéc riva,
hodc

b) gian tiép, béng cach do théng sé lién quan v&i du lwong, vi du d6 dan hodc TOC.
Tiéu chi chap nhan phai dwgc danh gia lai dbi voi san phdm va dugc quy dinh trong tha tyc danh
gia v&i sy hiéu chinh dang. Vi du vé tinh toan dwoc dwa ra trong Phuy luc B.

7.2.7 Kiém tra vi sinh vat

7.2.7.1 Kha nang cta qua trinh CIP @& loai bd viéc nhiém khuén co thé dwoc bao gdm trong danh
gia xac nhan CIP, sir dyng méu xa hodc bé mat tham.

7.2.7.2 Tiéu chi chdp nhan phai dya trén hiéu qua ctia viéc xi ly vé sau (qua trinh tiét khuén).

7.2.7.3 Danh gia xac nhan cin dwa ra bang chirng rdng qua trinh CIP thuwdng quy va bdo quan
thiét bj khéng cho phép si phat trién ctia vi khuén.

7.2.8 Noi doc tbé

7.2.8.1 Dbi voi san phdm cb quy dinh vé noi doc té, mirc do ndi doc tb trén thiét bi phai dwoc
danh gia nhu mét phan ctia danh gia xac nhan CIP.

7.2.8.2 Déi voi san phdm cé quy dinh vé ndi doc té, mirc dd ndi doc td trén san pham phai dap
&ng duoc yéu cau tom tét.

7.2.9 Chét byi

CIP sé loai bo tat ca chét byi va chét la téi mirc quy dinh phl hop véi yéu ciu cla san phdm dyw
dinh tao ra trong thiét bj.

CHU THICH Kiém tra bing mét thuwéng 1a cach ban d4u dé giam dinh sy khong cé cia léng, si... Néu
nhi&m hat byi nhd hon (dwéi kha ndng nhin thdy), miu co rlra c6 thé dwoc lay ra dé danh gia xac nhan kha
nang clia qua trinh dat dwgc két qua c6 thé chap nhan va cé tai lap.

7.3 Chétlam sach tén dw

Sau khi quéa trinh CIP hoan tat, thi cac chét tdy riva phai dwoc loai bd khdi hé théng. Mic cho
phép clia du lwgng phai dwoc quy dinh va diéu chinh.
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8 Danh gia xac nhan

8.1 Thu tuc danh gia xac nhan

Viéc viét cac thli tuc phai dwgc xac lap, va quy dinh cach xay dyng xac nhan chét lwong va danh
gid xac nhén. Thu tuc phai dwoe xem xét, thong qua va quy dinh cac bwdc quan trong va cac tiéu
chi chdp nhan. Sy xac nhén chét lgng thiét ké thiét bi, Ip dat, van hanh va tinh ning cla thiét bj
phai dwgc thirc hién theo tha tuc da dwoc thong qua. Bat ky su sai léch nao trong tha tuc déu phai
dwoc lap van ban, nghién clru va giai quyét.

8.2 Panh gia qua trinh CIP

Cac tiéu chi chap nhan cho viéc phé chudn qua trinh I1am sach tai chd phai dwoc xay dwng duwa
vao viéc danh gia do sach va kha nang loai bé dv luvgng chét lam sach (xem Diéu 7).

8.3 Xac nhan chét lrong thiét ké

Hé théng CIP phai duwoc thiét ké cho st dung dy kién clia né. Sy phu hep cla thiét ké hé théng,
thiét ké qua trinh, thiét ké cua tat ca cac phwong tién, thiét bj va vat liéu si dung phai dwoc khing
dinh & giai doan dau cua danh gia xac nhan dé dap (ng v&i yéu cdu st dung du kién.

8.4 Xac nhan chét lwong lap dat

8.4.1 Quy dinh chung

Viéc xac nhan chat lwong 18p dat phai dwoc thee hign d& chirng minh thiét bj dwgc stz dung cho
CIP va viéc phan phéi chat lam sach, thiét bj dwoc dua vao CIP, va bt ky muc hd tro nao phai
duwoc cung clp va |4p dét theo yéu cdu ky thuat ciia chang.

8.4.2 Lap dat

8.4.2.1 Phai kiém tra xac nhan:

a) vi tri thiét bj phu hop véi quy dinh k¥ thuat cta chang,
b) thiét bj dwoc I&p dat tuan theo hwong dan I1dp dat,

¢) dich vy cho thiét bj phu hop véi quy dinh ky thuét.

8.4.2.2 Phai khdng dinh viéc hidu chuén tat ca cac dung cu do quan trong cho qua trinh (bao
g6m moi dung cy thir) da str dung dé theo dai, kidm soat, chi thi hoac ghi chép.
CHU THICH Viéc hiéu chudn duoc xac nhan & giai doan dau ctia qua trinh kiém tra chét lwgng hoat dang.

8.4.2.3 Hé thong kiém soat vi tinh hoa va phan mém hé tro khi dwoc 18p dat, phai dwoc xac nhan
chét lwvgng dé chirng minh s tuan theo ISO/IEC 90003 hodc cac hwéng dén lién quan khac déi
v&i viéc san xuét san pham.
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8.5 Xac nhan chét lwgng van hanh

8.5.1 Viéc xac nhan chét lwgng van hanh sé& chirng minh cac thiét bi dwoc 18p dat cd kha nang
tham gia vao qua trinh CIP quy dinh théng qua thiét bj trong pham vi cac thong sé nhét dinh.

8.5.2 Quy trinh van hanh cho thiét bi phai dwoc kiém tra dé dap (rng cac yéu cau da xac Iap. Quy
trinh van hanh nay bao gdm nhwng khéng han ché:

a) hwéng dan tirng budc van hanh;

b) phwong phap xac dinh sai 16i dat téi cac théng sb chu trinh van hanh, va cac tac dong dé thic
hién;

¢) hwéng dan bao quan, hiéu chudn va bao tri;

d) phwong tién xac dinh sai sé trong két qua clia phép do dé c6 thé nhan biét khi kiém soat, chi thi
va ghi chép;

e) chi tiét cta tiép xtc cho céac hd tro ky thuat.

8.5.3 Két qua sai sb do tirng dung cy do di kém véi hé théng CIP (kiém soat, chi thj va ghi chép)
phai dworc xac dinh tai cac phan quan trong cla hé théng CIP.

8.6 Xac nhan chét lwong tinh ning

8.6.1 D liéu tao ra trong qua trinh xac nhan chét lwgng 14p dat va van hanh phai dugc théng
qua trwdc khi bat ddu xac nhan chét lugng tinh nang.

8.6.2 Viéc van hanh CIP thanh céng phai dwoc xac dinh bing cach van hanh véi cac thong sb da
quy dinh, va dat dwoc cac tiéu chi chdp nhan da xac dinh béng cac phwong phép quan sét, thadm
va/hodc phwong phap co rira. D liéu phai dwgc thu thép dé chirng minh qua trinh CIP nay dat
dwoc giéi han dv lwgng da dinh trwéc.

8.6.3 Viéc xac nhan chét lvong tinh nang bao gdm mét loat it nhét ba qua trinh CIP dwgc van hanh
lién tiép va thanh cong dé chirng minh d6 tai Iap va hiéu qua cla qua trinh.

Néu sai sét co thé 1a bidu trirng nhirng yéu té khdng lién quan téi hiéu qué cla qua trinh CIP dang
duwoc xac nhan, thi phép thtr nay cé thé ghi vao van ban la khéng lién quan dén tinh nang cua qua
trinh CIP ma khéng can sai I16i van hanh ba 1an lién tiép va thanh cong niva.

CHU THICH Vi dy ctia sai 18i loai nay gém c6, nhung khéng han ché, 1a sai sét vé cong suét, mét cac dich
vu hodc sai sot clia cac thiét b theo dai bén ngoai.

8.6.4 Cac nghién ciru xac nhan chat lvong tinh nang phai dwoc tién hanh véi cac théng s cua
chu trinh dat trong gi¢i han thdp nhat (dam bao cac diéu kién va “vi tri khé 1am sach nhét" van
mang lai hiéu qua CIP c6 thé chdp nhan duwoc). Két qua cta nhirng nghién ciru nay sé dy doan
khi &p dung qua trinh CIP thi cac yéu cau da quy dinh vé dd sach sé dugc dap &rng.
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8.6.5 Viéc xac nhan chét lvgng qua trinh CIP phai dugc tién hanh & giai doan tbi da 1a sau khi
st dung, trwdc khi thiét bj dwoc lam sach.

8.6.6 Phai quy dinh sb lugng va vi tri ldy mau dé khang dinh do sach. Phai cung cip bang chirng
dang van ban dé cho thdy sb lvong va vi tri dwec sl dung 12 di dé chirng minh da dap ng yéu
cdu vé do sach trong hé théng CIP. Vi tri dwoc Idy mau s& nhidm vao nhirng chd khé 1am sach
nhét.

8.7 Xem xét va thong qua viéc danh gia xac nhan

8.7.1 Thong tin thu thap duoc hodc phat sinh trong qué trinh xac nhan chét lugng thiét ké, xac
nhén chét lwong 1&p dat, xac nhan chat lwgng van hanh va xac nhan chét lwgng tinh nang phai
duwoc xem xét lai va lap thanh vin ban Gé cé thé chdp nhan. Két qua xem xét lai nay phai dwoc
lap thanh van ban.

8.7.2 Quy dinh k¥ thuat day du cla qua trinh, bao gém cac théng sb qua trinh va dung sai cla
chang phai dwgc khdng dinh. Quy dinh nay con phai cé céc tiéu chi @& chi dinh qua trinh CIP
riéng |18 twong (*ng hodc cac chuan myc chip nhan.

8.7.3 Bé&o c4o v& viéc danh gia xac nhan phai dugc tao ra. Bao cao phai cd chir ky ctia nhirng
ngudi duoc chi dinh cé trach nhiém chuén bi, xem xét lai va chdp nhan ban bao cao nay déi ing
vé&i cac tiéu chi chdp nhan trong tha tuc danh gia xac nhan.

8.7.4 Bdo cao danh gia xac nhan phai gdm ca viéc kiém dinh cac dwdng do, cac ban ghi chép,...
trong pham vi hiéu chudn tai thoi didm xac nhan chét lwgng tinh nang.
8.8 Viéc tai xac nhan chit lwgng

8.8.1 Viéc kiém tra lai chét lugng clia cac qua trinh dugc tién hanh voi cac thiét bi quy dinh phai
duoc hoan thanh trong khoang théi gian xac dinh va dap (rng vé&i cac sai s6t clia quéa trinh CIP.

8.8.2 D@ ligu cda qua trinh CIP dwoc xem xét lai dinh ky so vé&i tiéu chi chdp nhan theo quy trinh
duoc 1ap thanh van ban. Phai lwu trr hd so viéc xem xét cac di lidu nay, va cac hanh dong khac
phuc khi cac tiéu chi quy dinh d& chdp nhan khéng dwgc dap (rng.

8.8.3 Bao co v& qua trinh tai kidm tra chét lwong phai 1ap thanh van ban va lwu tri.

9 Theo déi va kiém soat thwong quy
9.1 Kiém soat qua trinh CIP

M3i qua trinh CIP phai dwoc tién hanh theo ddi va kiém soat thueng quy. D liéu phai droc ghi lai
dé chirng minh réng cac théng sé ciia qua trinh CIP da quy dinh va phé chuén, duwoc phan phat
cho hé théng.
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9.2 Quy trinh

Quy trinh dang v&n ban phai ndm trong cac nghién ctru phé chuén. Quy trinh nay bao gém nhwng
khéng han ché:

a) hwdng dan tivng buéc van hanh;
b) bdn phan va trach nhiém;

c) tiéu chi chdp nhén cho cac théng sb cia chu trinh hoat dong va cac tac dong can lam néu
nhirng tiéu chi dé khong dwoc dap rng;

d) hwéng dan bdo quan, hiéu chuin va bao tri;

e) mé ta chi tiét qua trinh CIP.

9.3 Nhirng ghi chép qua trinh CIP

9.3.1 Nhirng ghi chép cta qua trinh CIP bao gém nhwng khéng han ché:
a) ngay thang van hanh;

b) tén qua trinh va sé 16 dwoc sdn xuét trwdc khi CIP;

c) tén ngudi van hanh;

d) théng sé qué trinh CIP va sy xac nhan théng sb dé.

Nhirng ghi chép co6 thé bao gdm thiét bi in thei gian tiép xac, nhiét do, ap suét dwoc do & nhirng vi
tri xac dinh trwdc, canh bao hodc cac théng sb khac anh huwdng téi hiéu qua lam sach, nhw sy
nhan dién va néng do chat lam sach.

9.3.2 Nhirng ghi chép qua trinh CIP phai dwgc xem xét lai va chdp nhan trwéc khi san xuét 16
tiép theo.
9.4 Kiém soat sy thay doi

9.4.1 Sy thay ddi thiét bi, chat lam sach, théng s qua trinh ho#c san pham duwoc tién hanh trén
thiét bi phai dwoc danh gia vé kha nang anh hwdng téi hiéu qua cta qué trinh CIP va nhu céu tai
xac nhan chét lvong.

9.4.2 Quy md thay ddi phai duwgc xem xét khi xac dinh mirc do tién hanh cla viéc xac nhan chat
lwong I&p dat, chat lwgng van hanh hoac chét lwgng tinh néng.

9.4.3 Phai lap thanh vin ban két qua danh gia, bao gém nhéan té can ban dé dwa ra quyét dinh
va pham vi clia viéc xac nhan chét lvong néu can.

9.5 Bao tri va hiéu chuén

Bao tri dyw phong bao gdm viéc hiéu chudn thiét bi phai dwgc Ién ké hoach, tién hanh va Iap thanh
van ban theo quy trinh da cé trong hé so.
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10 Dao tao nhan vién
10.1  Nhan vién phai dwoc dao tao theo cac quy trinh da thiét lap.

10.2 Mgt chwrong trinh dao tao cy thé cho nhan vién phai dwoc thiét 1ap, thye thi va ghi van ban.
Viéc dao tao chirng minh rdng nhan vién dé:

a) hiéu dwoc ly thuyét va viéc van hanh cla qua trinh CIP, bao gdm ca cac dac didm céu trac;
b) co thé tién hanh hoat déng thwdng quy, duy tri hodc thir nghiém thich hop;
¢) hidu cac hoat dong dién ra néu qua trinh hodc mét khau ctia quy trinh nao dé co sai sot;

d) hiéu vé khia canh an toan cutia chat lam sach va hé théng CIP.
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Phuluc A
(tham khao)

M6 ta phwong phap ldy miu

A.1 Miu gac tham

Sau khi rira, miéng gac duoc sir dung dé thdm nhirng chét tdn dw trén bé mat vi tri duoc chon.
C6 thé str dung bé mat md phdng (vi du gia d&, tAm vé) dé bd sung thém bé mat duoc ldy méu.
Viéc thu lai dv lvong dugc xac dinh va tao ra trong két qua thir. Mirc do 6 nhiém dbi voi tat ca
cac bé mit tiép xuc san phdm dugc dya trén mirc dd & nhiém tir miu thadm nhirng chét tdn dw
nay. Vé&i gia dinh 12 sy 6 nhiém tir m3u béng ho&c thap hon so véi toan by bé mat cha thiét bi.

A.2 MAiu corira

Viéc 14y mAu 14n co rira cudi cuing sau khi lam sach dé xac dinh s6 lvong cta bét ky dv lvgng nao
trong khi co rira, co thé dugc st dyng dé tinh toan dw lvgng trén bé mat cia thiét bi co thé
chuy&n sang 16 tiép theo. Phén tram thu lai cia dw lvgng dugc xac dinh va dwa vao két qua thir.

A.3 MAiu déi chirng

Viéc san xuét 16 déi chirng trong thiét bi sau khi qua trinh da dwec l1am sach, viéc s dung cling
maot thang sé hoat ddéng d& xt Iy san pham, cé thé cho phép Idy méu 16 dbi chirng vé sy 6 nhiém
chét tén dw. Vi khé khan trong viéc dam bao sy phan phédi ddng nhét clia cac chét 6 nhiém, nén
phwong phap nay chi nén ding cung véi ldy mau gac thdm va mau co rira.
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Phu luc B
(tham khao)

Cac vi dy tinh toan vé Tiéu chi chdp nhan

B.1 Vidu 1 - Phwong phap giam 3-log

Khodng gi®i han c6 thé chdp nhan dwoc dé tinh lidu didu tri téi thidu (hodic ndng do dugc ly dang
k&) déi voi mbi nguyén liéu dwore chon dé lam sach, va kiém tra it hon 1/1 000 I&n trong liéu t6i da
hang ngay nguyén liéu d6 clia 16 tiép theo. Cach tinh nhu sau:

a) Xac dinh lidu téi da hang ngay clia san pham tiép theo.
b) Xac dinh dd I&n 16 téi thidu cta san pham tiép theo.
c) Tinh toan sé lwgng téi da cla liéu trong 16 tiép theo.

d) Xac dinh mirc @6 diéu tri téi thidu clia nguyén liéu c6 hoat tinh dwgc Iam sach, va chia liéu
lwgrng dé cho 1 000.

e) Tinh toan lwgng chuyén di cho phép béng cach nhan s luong lidu & ¢) véi 1/1 000" cha lidu téi
thidu & d).

f)  liéu lwgng tinh dwoc & e) phai dugc ghi hé sb gia tri hdi phuc va dwoc tinh dia trén phwong phap
l&y mau.

B.2 Vidu 2 - Phwong phap twong tw

Phuwong phap nay dya trén sy gidng nhau déi véi nhirng tap chit cho phép cé doc tinh da biét va
st dung quy dinh ky thuat tém tét dé 14p tiéu chi chdp nhan dwoc. D& ap dung phuong phap nay
cén:

a) Phan loai tat ca cac nguyén liéu thanh cac nhom rii ro. Vi duy:

- rdi ro thap: nguyén liu khéng c6 hoat tinh (vi du cac thanh phan khéng ¢6 hoat tinh);

- rdiro trung binh: nguyén liéu c6 hoat tinh thép (vi du chét cé hoat tinh trén thj truong);

= rdiro cao: nguyén liéu cé hoat tinh dwoc ly dang ké (vi du thude ké don).

¢)  V&i mdi phén loai, chon ra mdt chét gidng chat déc tuong tw. Vi dy:

—  rdi ro thap: kim loai ndng gi&i han nhw quy dinh trong duoc dién;

- rdiro trung binh: ham lwgng arsen (trong mét sé san phdm) nhw quy dinh trong dwoc dién:

—  rdiro cao: ham lwgng arsen (trong mdt sé san phdm) nhw quy dinh trong dwoc dién.
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Lap céac gidi han dv lvong cho mdi nhém rdi ro dwa trén gidi han tém tat cho nguyén liéu
twong tw.
Giai thich viéc dwa mdi nguyén liéu dwec lam sach vao mat trong cac nhém rdi ro do.

Diéu chinh tat ca cac két qua phan tich dya trén gia trj thu lai dwoc xac dinh cho phuwong

phap va nguyén liéu.
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