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L&i néi dau

TCVN 7393-1 : 2009, TCVN 7393-2 : 2009 va TCVN 7393-3 :
2009 thay thé TCVN 7393 : 2004.

TCVN 7393-1 : 2009 hoan toan twong dwong ISO 11137-1 :
2006.

TCVN 7393-1 : 2009 do Tiéu ban ki thuat tidu chudn quéc gia
TCVN/TC 210/SC2 Trang thiét bj y té bién soan, Téng cuc
Tiéu chudn Do lwéng Chét lwong dé nghi, B Khoa hoc va
Céng nghé cong bé.

Bo tiéu chuan TCVN 7393 (ISO 11137) Tigt khudn san phdm cham
séc sirc khde — Bire xa, gdbm céac tiéu chuén sau:

- TCVN 7393-1 : 2009 (ISO 11137-1 : 2006) Phén 1: Yéu ciu
trién khai, danh gia xac nhan va kiém soat thwong quy qua
trinh tiét khuan déi voi thiét bi y té;

- TCVN 7393-2 : 2009 (1ISO 11137-2 : 2006) Phan 2: Thiét lap

libu tiét khuén,

- TCVN 7393-3 : 2009 (ISO 11137-3 : 2006) Phan 3: Hwéng
dan cac van dé vé do lidu,
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L&i gi¢i thiéu
Thiét bj y t& vo khuén 1a loai trang thiét bj khong c6 vi sinh vat con tdn tai. Tiéu chuan nay quy
dinh yéu cau danh gia xac nhan va kiém soat thwdng quy qua trinh tiét khuan, yéu cau can thiét
dé cung cép thiét bj y t& vo khudn ma nhirng thiét bi nay da dwoc giam thiéu sy lay nhiém vi sinh
vat mdt cach ngdu nhién trudce khi tiét khuén. Tuy nhién, thiét bi y té san xuat dwéi cac diéu kién
san xuét chudn phi hgp véi cac yéu cdu trong hé théng quan Iy chét lwvgng (xem vi du trong
TCVN ISO 13485 (ISO 13485) trwwdc khi tiét khudn co thé cé vi sinh vat, mac du c6 sé lwgng it.

Thiét bi y té nhw vay la khéng vé khudn. Muc dich caa tiét khuan 1a khir hoat tinh vi sinh vat tap
nhiém va vi vay thiét bj y t& khéng v khuén tr thanh thiét bj y té vé khuan.

Tinh déng hoc cla sy khir hoat tinh vi sinh vat nuéi cdy thudn ching bang cac tac nhan vat Iy
varhoac hoa hoc dwoc st dung dé tiét khudn thiét bi y t& noi chung cé thé duoc mé ta bang méi quan
hé ham sb mi gira sb lveng vi sinh vat con sdng s6t voi qui md xi ly bang tac nhan tiét khuan; diéu
nay c6 nghia 13 ludn c6 mét xac suét hiru han ma médt vi sinh vat c6 thé séng s6t khéng phu thudc
mirc 36 xt ly dugc ap dung. D& xt ly, xac suét séng sot dwoc xac dinh bing sb Iwgng va strc khang
clia cac vi sinh vat va méi trwérng ma trong do vi sinh vat tdn tai trong thoi gian xt ly. Diéu 6 dan dén
mét thiét bi y t& bAt ky trong sb thiét bj y té dwoc dwa vao qua trinh tiét khudn khdng thé duoc bdo
dam vé khuan va sy vo khudn clia s thiét b y té da dwoc tiét khudn dugc xac dinh bang xac suét co
vi sinh vat séng so6t tdn tai trén thiét bj y té.

Tiéu chudn nay md ta cac yéu cdu ma khi dap (rng sé cung cap mét qua trinh tiét khuan cé hoat
tinh diét khuan thich hop bng birc xa dung dé tiét khudn céac thiét bj y té. Hon nira, sy phu hop
v&i cac yéu ciu dam bdo ring hoat tinh nay 1a dang tin cay va do tai lap c6 thé duoc dy doan,
voi sy tin cay hop Iy, cé thé co mot mirc xac suét thap co6 vi sinh vat sdng sét tén tai trén san
phdm sau khi tiét khudn. Quy dinh ki thuat vé xac suat 1& mdt van dé ddi véi co quan c6 tham
quyén va co thé khac nhau gira cac quéc gia (xem vi du trong EN 556-1 va ANSI/AAMI ST67).

Yéu cdu chung cla hé thdng quan ly chat lwgng ddi voi thiét ké va trién khai, san xuét, Iap dat va dich
vu dwoc dwa ra trong TCVN ISO 9001 (ISO 9001) va cac yéu cdu cu thé ddi véi hé théng quan Iy chét
lwgng dbi voi san xuét thiét bj y t& duoc néu trong TCVN ISO 13485 (ISO 13485). CAc tiéu chuén vé
hé théng quan ly chat lugng thira nhan rdng, déi voi mot sb quy trinh duoc st dung trong sén xuét
hodc tai san xuét, hiéu qua clia cac qua trinh co thé khdong duoc xac minh day du bang kiém tra va
thir nghiém san pham tiép theo. Sy tiét khuan 1a mét vi du clia mét qua trinh nhw vay. Vi ly do nay,
c&c quy trinh tiét khudn duoc danh gia xac nhan dé st dung, tinh nang clia cac qua trinh tiét khuan
duwoc theo doi thuerng quy va céc trang thiét bj duwoc bdo dwdng.

Tiép xtc voi mot qua trinh tiét khudn da dwoc danh gia xac nhan dung, kiém soat chinh xac khong chi
la yéu té duy nhét két hop véi viéc cung cap dang tin cay bao dam ring san phdm v6 khuén va viéc
nay phil hop d@bi véi du dinh st» dung san pham. Mot sé xem xét can cha y, bao gom:
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a) trang thai vi sinh vat clia nguyén liéu va/ho&c thanh phan thd dau vao;

b) danh gia xac nhan va kiém soat thwong quy clia bat ky quy trinh 1am sach va téy rira thuwdng
diing trén san pham;

c) kiém soat méi treong, trong do san phdm duwoc san xuét hodc tai san xuét, lp rap va
doéng goi;

d) kiém soat thiét bj va quy trinh;
e) kiém soat nhan vién va vé sinh ca nhan;
f) cach thirc va vt liéu bao g6i san pham:;
g) diéu kién bao quan san pham.

Tiéu chudn nay mé ta cac yéu ciu dadm bao rang cac hoat ddng két hop vaoi qua trinh tiét khuan
bang chiéu xa dwoc thwe hién dang. Cac hoat déng nay dwge méd ta trong chuong trinh cong
viéc da duoc lap thanh van ban dé chirng minh réng qué trinh chiéu xa phu hgp véi viéc cung
cép san pham vé khuan dugc x( ly bang cach giam liéu trong gi¢i han da duoc xac dinh trudc.

Céac yéu céu cua tiéu chudn nay 1a phan quy dinh bat budc phai tuan theo. Nhirng huwéng dan
néu trong phuy luc tham khdo khéng phai la bat budc ap dung va khéng dwoc cung cip nhu mét
danh muyc cho cac chuyén gia danh gia. Nhitng huéng dén cung cép cac giai thich va phwong
phap duoc coi la bién phap thich hgp phit hop véi cac yéu ciu. Cac phuong phap khac voi cac
phuong phap duwa ra trong hwéng din cé thé dwoc st dung néu ching dat dwoc cac yéu ciu
cla tiéu chuén nay.

Trién khai, danh gia xac nhan va kiém soat thwong quy qua trinh tiét khuén bao gbm mét sé khau
riéng 1& nhung cac hoat ddng c6 quan hé véi nhau; chdng han: hiéu chuan, bao duwdng, xac dinh
san pham, xac dinh qué trinh, xac nhan chéat lwong 1&p d&t, xac nhan chét lvgng van hanh va
xac nhan chét lwong tinh nang. Trong khi cac hoat dong theo yéu cu cla tiéu chudn nay da
dwoc nhém lai véi nhau va dugc trinh bay theo mét trat tw riéng, tiéu chudn nay khong yéu cau
cac hoat dong dwoc thirc hién theo tréat tw da dwa ra. Cac hoat ddng duoc yéu ciu khdong nhét
thiét phai lién tuc, vi chrong trinh trién khai va danh gia xac nhan cé thé duoc 13p lai. Viéc thyc
hién cac hoat ddng khac nhau nay cé thé lién quan dén mot sé ca nhan va/hodc cac td chire
riéng, mbi ngwdi ddm nhan mdt hodc nhiéu cac hoat déng nay. Tiéu chudn nay khéng quy dinh
CAC ¢a nhan hoac td chirc riéng thyc hién cac hoat dong.
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Tiét khuan san pham cham séc sitrc khée — Blrc xa —

Phan 1: Yéu cau trién khai, danh gia xac nhan va kiém soat
thwong quy qua trinh tiét khuan doi véi thiét bj y té
Sterilization of health care products — Radiation -

Part 1: Requirements for development, validation and routine control
of a sterilization process for medical devices

1 Pham vi ap dung
1.1 Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau trién khai, danh gia xac nhan va kiém soat thudng quy
qua trinh tiét khuan doi vai thiét bi y té bang blrc xa.

CHU THICH:  Méc du pham vi ap dung clia tidu chudn nay chi gi&i han dbi v&i thiét bj y té, tiéu chuan
nay con quy dinh cac yéu cau va cung cAp hudng dén co thé ap dung cho cac san phim va thiét bi khac.

Tiéu chudn nay bao gdm quy trinh chiéu xa béng cach str dung cac may chiéu xa sau:

a) tia Gamma cia ngudn Co® hoac Cs'”,

b) cham tia tir may phat electron

hoac

¢) chum tia tir may phat tia X.

1.2 Tiéu chuan nay khéng quy dinh cu thé viéc trién khai, danh gia xac nhan va kiém soat
thweng quy qua trinh khir hoat tinh cac tac nhan gay ra bénh ndo nhw bénh thén kinh cia ciru,

clia bd va bénh Creutzfeld Jacob cé & trong Spongiform. Khuyén céo cy thé da dugc dua ra tai
cac quéc gia riéng déi vai vide xir ly cac vat ligu lay nhiém tiém tang cac tac nhan nay.

CHU THICH:  Xem vi du trong ISO 22442-1, |SO 22442-2 va ISO 22442-3.
1.2.1 Tiéu chudn nay khong néu chi tiét yéu cau quy dinh v& viéc chi rd mot thiét bj y té la vé khuén.

CHU THICH: Cac yéu ciu cia quéc gia hoic khu virc can chu ¥ vé vige chi rd thiét bj y té 1a “v6 khuan”.
Xem vi dy trong EN 556-1 hodc ANSI/AAMI ST67.
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1.2.2 Tiéu chuan nay khdng quy dinh hé théng quan ly chét luong dé kiém soat toan bd cac giai
doan san xuét thiét bi y té.

CHU THICH:  Tuy khéng phai |a yéu cAu cua tiéu chuan nay dé c6 mot hé théng quan Iy chét lvgng toan
dién trong san xuét, nhung cac yéu té clia hg théng quan Iy chét lugng la cac yéu td can thiét téi thidu gé
kiém soat qua trinh tiét khudn dugc vién din bat budc & nhirng chd thich hop trong ndi dung tiéu chuén
(xem cu thé trong Didu 4). Tiéu chuén v& hé théng quan Iy chét lgng (xem TCVN ISO 13485 (ISO 13485)]
cin dwa ra cac chi ¥ vé viéc kidm soat toan b giai doan san xuét thiét bj y té, bao gdm qua trinh tiét

khudn. Cac quy dinh hién hanh ciia quéc gia valhoac khu v d6i véi cac diéu khoan vé thiét bj y té co thé
yéu ciu bd sung v& hé théng quan Iy chét lvgng toan dién va danh gia hé théng d6 clia bén thir ba.

1.2.3 Tiéu chudn nay khdng yéu clu sl dung céac chét chi thj sinh hoc dugc st dung cho viéc
danh gia xac nhan hay theo dai tiét khudn bang birc xa va cling khdng yéu cau thic hién céc thir
nghiém vé dugc ly déi véi viéc thao do san pham.

1.2.4 Tiéu chudn nay khéng quy dinh cac yéu cau cy thé déi voi an toan nghé nghiép lién quan
dén viéc thiét ké va van hanh thiét bj chiéu xa.

CHU THICH: & moét sé quéc gia, cAn cha y dén s tdn tai clia cac quy chudn vé yéu cdu an toan nghé
nghiép c6 lién quan dén birc xa.

1.2.5 Tiéu chudn nay khéng quy dinh nhirtng yéu ciu di voi viéc tiét khuan cac trang thiét bj da
st dung hoac xtr ly lai.

2 Tailiéu vién dan

Céc tai liéu vién din sau day la can thiét d& ap dung tiéu chudn nay. Déi véi cac tai liéu vién dan
ghi nam cdng bé thi ap dung ban dugc néu. DSi voi cac tai ligu vign dan khdng ghi nam cong bd
thi 4p dung phién ban méi nhat, bao gdm ca cac stra ddi, bd sung (néu co).

TCVN 7393-2:2009 (ISO 11137-2:2006), Tiét khudn sdn phdm chadm séc sirc khde - Birc xa —
Phén 2: Thiét Iap lidu tiét khuan.

TCVN ISO 10012 (ISO 10012), Hé théng quén Iy do luwomg — Yéu céu dbi véi qua trinh do va thiét
bi do.

TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003), Dung cu y té — Hé théng quén ly chét luvgng — Yéu cdu
dbi véi muc dich ché dinh.

ISO 11737-1, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1: Determination
of a population of microorganisms on products (Tiét khudn thiét bi y té — Phuong phép vi sinh vét
— Phén 1: X4c dinh quén thé vi sinh vat trén sén pham).

ISO 11737-2, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 2: Tests of sterility
performed in the validation of a sterilization process (Tiét khuén thiét bj y té — Phuong phép vi sinh
vét — Phan 2: Thir nghiém v6 khuén thyc hién trong danh gié xac nhan qua trinh tiét khuén).
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3 Thuét ngir va dinh nghia

Tiéu chuén nay s dung cac thuat ngi¥ va dinh ngha sau:

3.1
Liéu hip thy (absorbed dose)
Liéu (dose)

Lugng ndng lwgng birc xa ion hoa tac ddng 1én mot don vi khéi lvgng cua vat liéu da quy dinh.
CHU THICH 1: Bon vj cia lidu hap thu |a gray (Gy), trong d6: 1 Gy twong duong véi s hap thy cia 1J/kg.

CHU THICH 2: Trong tiéu chudn nay, thuat ng lidu dugc dung co nghia la “liéu hap thy".

3.2

Vi sinh vat tap nhiém (bioburden)

Quén thé vi sinh vat séng sot trén hoac trong san phadm va/hodc hé théng ngan vé khuén.
[ISO/TS 11139:20086]

3.3

Chét chi thi sinh hoc (biological indicator)

Hé théng thir nghiém gdm cac vi sinh vat tén tai co sirc khang nhét dinh véi qua trinh tiét khudn
da quy dinh.

{ISO/TS 11139:2006]

3.4

Hiéu chuén (calibration)

Tap hop céac thao tac duoc thiét 1ap vé mdi quan hé gilra cac gia tri cia mot dai lwong biéu thi
béng mét dung cu do hoic hé théng do, hodc cac gia trj biéu thi badng mét don vi do vat liéu hodc
mot vat lidu ddi chirng, voi cac gia tri twong (ng dwoc thyc hién béi cac chuén, trong didu kién
da quy dinh.

[TCVN 6165 : 1996 (VIM:1993), dinh nghia 6.11]

35

Kiém soat sw thay ddi (change control)

Danh gia va xac dinh sy thich hgp cla sy bién ddi dwgc dwa ra dbi voi cac san phdm hay qua
trinh.

[ISO/TS 11139:2006]
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3.6

Sw hiéu chinh (correction)

Hanh déng nham loai bd sy khéng phu hop da dwoc phat hién.

CHU THICH: Sw hiéu chinh ¢6 thé dwoc thuc hién két hop v&i cac hanh dong hiéu chinh (3.7)
[TCVN 1SO 9000 (ISO 9000)]

3.7

Hanh dong hiéu chinh (corrective action)

Hanh déng d& loai bd nguyén nhan cia s khéng phu hgp da dwec phat hién hoac trang thai
khéng mong muén khac.

CHU THICH 1: C6 thé c6 nhiéu nguyén nhan dbi voi mét s khéng phi hep.

CHU THICH 2: Hanh ddng hidu chinh dwgc tién hanh nhdm ngan chan si tai dién cac sw ¢b trong khi hanh
ddng phong ngtra (3.24) dwoc tién hanh nham ngan chan sy ¢b.

CHU THICH 3: Co sw khac biét giCra s hiéu chinh va hanh ddng hiéu chinh.
[TCVN ISO 9000:2007 (1SO 9000:2005)]

3.8

Gia trj D (D value)

Gia trj Dyo (D10 value)

Thoi gian hoac liéu chiéu xa can thiét d& dat dwoc su khir hoat tinh 90 % quan thé vi sinh vat
thér nghiém trong diéu kién da dwoc cong bd.

CHU THICH: Trong bd tidu chudn TCVN 7393 (ISO 11137), gia tri D biéu thj lidu birc xa cin thiét d& dat
dugc sy gidm bét 90 % quan thé vi sinh vat thie nghiém.

[ISO/TS 11139:2006]

3.9

Trién khai (development)

Hanh déng dé lam chi tiét hon mat quy dinh ky thuat.
[ISO/TS 11139:2006]

3.10
Phin bé lidu (dose mapping)
Do sy phan bd va thay dbi lidu trong vat phdm dugc chiéu xa trong didu kién xac dinh.

3.1
Liéu ké (dosimeter)

Thiét bi c6 kha nang I3p lai, nhay véi birc xa, thé dwec dung dé do lidu hip thy trong hé do lidu.
[ISO/TS 11139:2006)

10
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3.12
Do lidu (dosimetry)
Do liéu hap thy bang cac liéu ké.

3.13

Thiét lap (establish)

Xac dinh bang sy danh gia c6 tinh chét ly thuyét va khéng dinh bang thiwc nghiém.
(ISO/TS 11139:2006]

3.14

L&i (fault)

M6t hodc nhiéu théng sé cla qua trinh ndm ngoai khoang dung sai cho phép clia ching.
[ISO/TS 11139:2006]

3.15
San pham cham soéc sirc khde (Health care product(s))

Thiét bj y t& bao gbm thiét bj y t& chdn doan in vitro hodc san pham dung dé& chira bénh, bao
gdém dugc phadm cé dic tinh sinh hoc.

(ISO/TS 11139:2006]

3.16

Xac nhan chét lwong 1ap dat (installation qualification)

1Q

Qua trinh thu nhan va lap hd so nhadm chirng minh thiét bi dwoc cung cép va lap dit theo ding
quy dinh k¥ thuat cia chung.

[ISO/TS 11139:20086]

3.17

Vit chira san pham chiéu xa (irradiation container)

Vat chira dyng cac san phadm cén chiéu xa khi di chuy&n qua ngudn hay may chiéu xa.

CHU THICH: Vat chira dwng c6 thé |a gia d&, xe chd hang, khay, thung cacténg, xe nang hang hodc vat
chira khac.

3.18
Ngwi van hanh may chiéu xa (irradiator operator)
Tap thé hay ca nhan chiu traxch nghiém van hanh thiét bj chiéu xa san pham.

11
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3.19

Lidu tdi da co6 thé chip nhan (maximum acceptable dose)

Lidu dwgc dwa ra trong quy dinh ky thuat ctia qua trinh 14 lidu 16n nhat c6 ding chiéu xa
san phadm da dwoc xac dinh ma khéng gay tén hai dén sw an toan, chét lwgng va tinh nang clta

san pham.

3.20

Thiét bj y té (medical device)

B4t ky mét cdng cy, dung cy thi nghiém, d dung, may méc, thiét bi, mé cdy, chat thir hosc dung
cu hiéu chuan in vitro, phan mém, ngudn vat lidu hodc cac vat pham lién quan khac, dwec nha
san xuat dy kién st dung ddi véi con ngudi mot cach don 18 hodc két hgp véi nhau véi mot hoac
nhiéu myc dich cu thé la:

— chan doan, phong ngtra, giam sat, diéu tri hoac giam nhe bénh tat;

— chén doan, giam sat, diéu tri, gidam nhe hoac phuc hbi thuwong tdn;

— nghién ciru, thay thé, sta chira hoac hé trg trong qua trinh giai phau hodc sinh Iy hoc;

— hd trg va én dinh sy sdng;

— kiém soat sy thuy thai;

— tay trang thiét bi y té;

- cung cép cac théng tin cho myc dich y té bang cac phwong tién xét nghiém in vitro cac méu
lay tir co thé nguoi;

va nhirng thiét bj tuy khéng hoat ddng theo dung céng dung ban ddu cta né trong hodc trén co
thé ngudi bang cac phwrong tién dwoc ly hoc, mién dich hoc hodc chuyén héa, nhuwng cac chire
néng cta ching cé thé dwec hd tro bang chinh nhirng phwong tién trén.

[TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003)]

CHU THICH: DBjnh nghia nay tir TCVN 1SO 13485:2004 (1SO 13485:2003) do Global Harmonization Task
Force (GHTF 2002) xay dyng.

3.2

Vi sinh v&t (microorganism)

Thuwe thé c6 kich thwéc cuc nhd, bao gdm vi khuan, ndm, don bao va vi rut.

CHU THICH: Mat tiéu chuén cy thé cé thé khéng cin chirng minh hiéu qué cia qua trinh tiét khudn trong

viéc khir hoat tinh tat ca céc loai vi sinh vat dwoc xac dinh trong dinh nghia & trén déi véi danh gia xac
nhan va/hoic kiém soat thuéng quy clia qua trinh tiét khudn.

[ISO/TS 11139:2006]
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3.22

Xac nhan chét lweng van hanh (operational qualification)

oaQ

Qué trinh thu nhan va lap hd so nhdm chirng minh thiét bj dugc I&p dat van hanh trong gidi han
da duwgc xac dinh, khi dwgc str dung dang véi cac bwée trong quy trinh van hanh.

[ISO/TS 11139:2006]

3.23

Xac nhan chét lwgng tinh ning (performance qualification)

PQ

Qua trinh thu nhan va 1ap hd so nhdm chirng minh thiét bi da& dwoc |ap dat van hanh dang véi
cac bwdc cla quy trinh van hanh, cac hoat ddng cuia thiét bj phit hgp véi cac tiéu chi da dugc
xac dinh trwdc va nhuw vay san pham da dap &ng dwgc quy dinh ki thuat clia chang.

[ISO/TS 11139:20086]

3.24

Hanh déng phong ngtlra (preventive action)

Hanh dong dé loai bd nguyén nhan clia sy khong phi hop tiém &n hay trang thai khéng mong
mubn tiém &n khac.

CHU THICH 1: C6 thé cé nhiéu nguyén nhan ddi véi sy khong phi hop tiém &n.

CHU THICH 2: Hanh déng phong ngira dwgc thye hién nhdm ngan chén sw cb, trong khi “hanh ddng hiéu
chinh” (3.7) dwgc thyc hién nhdm ngin chan sy ¢ tai dién.

[TCVN ISO 9000:2007 (ISO 9000:2005)]

3.25

Nha san xuét chinh (primary manufacturer)

Nguoi chiu trach nhiém thiét ké, san xuét thiét bi y té, ciing nhu sy an toan va tinh ning cia san
pham d6 khi tiéu thy ngoai thj treong.

3.26
Sw ngat quédng cda qua trinh (process interruption)
Trang thai dirng c6 chii ¥ hodic khéng chl y trong qua trinh chiéu xa.

3.27
Théng sé ctia qua trinh (process parameter)

Gia tri duoc quy dinh cho mét bién sé cla qua trinh,
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CHU THICH: Quy dinh ky thuat dbi v&i mot qua trinh tiét khuén bao gdm cac thong sb cua qua trinh va
dung sai ctia chung.

[ISO/TS 11139:2006]

3.28

Bién sé cua qua trinh (process variable)

Didu kién trong qua trinh tiét khudn, ma nhirng thay ddi clia chung Iam bién ddi hiéu qua cia
chét diét khuan.

Vi DU: Thei gian, nhiét do, ap suét, ndng dd va do am, chiéu dai buéc song.

3.29

Loai xtr ly (Processing category)

Nhém céac san phdm khac nhau co thé dwoc tiét khudn cling nhau.

CHU THICH: Vi dy: Loai xir Iy ¢6 thé dya trén cac yéu ciu vé thanh phan, khéi lugng riéng hodc liéu can
chiéu xa.

3.30

San pham (product)

Két qua cia mot qua trinh.
[TCVN ISO 9000 (I1SO 2000)]

CHU THICH: Tuy theo cac myc dich clia cac tiéu chuén tiét khudn, cac san pham la hiru hinh s& thdy
dwoc va c6 thé 13 cac san phdm thd hay cac san phdm trung gian, san phdm két hgp hay san phdm cham
soc strc khde.

3.31
Nhém san pham (product family)
Viéc hop thanh nhém cac san pham khac nhau dwoc tiét khudn & cung lidu.

3.32

Xac nhén chét lwvgng lai (requalification)

L#p lai mdt phdn danh gia xac nhan dé khang dinh qua trinh quy dinh van dwgc tiép tyc chap nhan.
[ISO/TS 11139:2006]

3.33
Dich vu (services)

Sy cung cAp tir mdt ngudn bén ngoai, cin thiét cho chirc ndng dang cla thiét bi.

Vi DUY: Bién, nwéce, khi nén, hé th6ng thoat nwée.

3.34
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Quy dinh ky thuat (specification)
Tai liéu da duwoc phé chuan quy dinh cac yéu cau.

3.35

Cu thé (specify)

Quy dinh chi tiét trong mat tai liéu dwoc phé chuén.
[ISO/TS 11139:2006]

3.36

V6 khuén (sterile)

Khéng ¢6 vi sinh vat nao sbng sot.
[ISO/TS 11139:2006]

3.37

Sw v khuan (sterility)

Trang thai ma khi @6 khéng c6 mat vi sinh vat trén san pham

CHU THICH: Trong thyc té khdng thé chirng minh c6 kha nang tiét khuén tuyét dbi tire 1a khdng con vi sinh
vat trén san pham sau chiéu xa (xem phan tiét khuén 3.39)

[ISO/TS 11139:2006]

3.38

M(rc dam bao vo khudn (sterility assurance level)

SAL

Xac sudt ctia mét vi sinh vat séng sot cé mat trén mot don vi san phdm sau khi tiét khuan.

CHU THICH: Thuat ngi SAL c6 mét gi4 trj dinh lwgng, thwong bidu thi 1a 10 hodc 10, Khi ap dung gia tri
dinh lwgng nay d& dam bao sy vé khudn, SAL biéu thj Ia 10°® c6 gia trj thdp hon, nhung cung cép sy dam
bao v& khudn I&n hon nhidu so véi SAL bidu thj 12 107,

[ISO/TS 11139:2008)

3.39

Sw tiét khuén (sterilization)

Qua trinh 3 dwoc danh gia dé dwa ra mot san phdm khong cé vi sinh vat nao sbng sét.

CHU THICH: Trong mot qua trinh, ban chét sy khir hoat tinh cla vi sinh vat dege mé ta nhw ham sé md,
chinh vi vay, sy séng sot clia cac vi sinh vat trén mat san phdm riéng biét cé thé dugce thé hién bang thuat
nglr xac suét. Trong khi xac sudt nay co thé giam dén sé rat thdp, nhung sé khong bao gi& giam dén sé
khéng. [Xem “mirc dam bao vé khuidn” (3.38)).

[ISO/TS 11139:2006]
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3.40
Liéu tiét khuan (sterilization dose)

Lidu téi thidu dé dat dwoc yéu ciu quy dinh vé tiét khuén.

3.41

Qua trinh tiét khuan (sterilization process)

M6t loat cac hoat ddng hoac van hanh can dé dat dwoc yéu cdu quy dinh vé si vo khuén.

CHU THICH: Mét loat cac hoat dong bao gdm viéc tién xi Iy san phdm (néu cn), tiép xuc dudi cac diéu
kign xac dinh d6i v&i tac nhan tiét khudn va bt cir didu kién can thiét sau xt ly. Qua trinh tiét khudn
khdng bao gém bét ky hoat dong lam sach, tdy rira hodc dong géi trudre khi tiét khuén.

[1ISO/TS 11139:2006]

3.42

Tac nhan tiét khuan (sterilization agent)

Céac phuwong phap hoa hoc hay vat ly don thuén ho&c la phwong phap két hop c6 di kha nang
khee hoat tinh vi sinh vat nhdm dat dwoc sy v khuén theo cac diéu kién da dugc xac dinh.
[ISOITS 11139:2006]

3.43

Thir nghiém déi v&i sw vo khudn (test for sterility)

Cac hoat dong ky thuat dwoc thywc hién trén san phdm sau khi tiép xuc véi qua trinh tigt khuan
dwgc quy dinh trong duoc dién.

[ISO/TS 11139:2006]

3.44

Thir nghiém sy vé khuan (test of sterility}

Cac hoat dong ky thuat dwec thwe hién nhw 1a mt phén cta sy trién khai, danh gia xac nhan
hay xac nhan chét lvgng lai nhdm xac dinh sy tén tai hay khong ton tai cia cac vi sinh vat co
kha nang séng sot trén san pham hay mét phan san pham sau tiét khuan.

[1ISO/TS 11139:2006]

3.45

Liéu di chuyén (transit dose)

Liéu hap thu trong qua trinh di chuyén sdn phadm hoéc ngudn dén hodc tir vi tri khdng chiéu xa
dén vi tri chiéu xa.

3.46

D6 khdng dam bao do (uncertainty of measurement)
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Théng s, cung véi két qua ctia phép do mbd ta sw phan tan cia gia tri thé hién sy hop ly cla cac
s6 do.
[TCVN 6165:1996 (VIM:1993)]

3.47

Panh gia xac nhéan (validation)

Quy trinh dwoc Iap thanh vén ban dé nhan duoc, ghi chép lai va giai thich cac két qua cin thiét
dé chirng minh rdng mét qua trinh sé tao ra san pham &n dinh phu hop véi cac quy dinh ky thuat
da dwoc xac dinh truwdc

[ISO/TS 11139:20086]

4 Cac yéu té cua hé théng quan ly chit lwong

4.1 Tailiéu

4.1.1 Quy trinh trién khai, danh gia xac nhan, kiém soat thuwéng quy va Thao d& san phadm khoi
quaé trinh tiét khudn phai dwoc quy dinh.

4.1.2 Cac tai ligu va ho so theo yéu cdu cia tiéu chudn nay phai dugc cac nhan vién dwoc chi
dinh xem xét va phé duyét (xem 4.2.1). Cac tai liéu va hd so phai dwoc kiém soat phu hop voi
cac diéu khoan ap dung ctia TCVN ISO 13485 (ISO 13485).

4.2 Trach nhiém quan ly

4.2.1 Trach nhigm va thdm quyén déi voi viéc thyc hién va dap ng cac yéu ciu dwgc mo ta
trong tiéu chudn nay phai dwoc quy dinh. Trach nhiém phdi dwgc giao cho cac nhan vién cé
thdm quyén phu hop vai cac didu khodn ap dung ctia TCVN ISO 13485 (ISO 13485).

4.2.2 Khi cac yéu céu cla tiéu chudn nay dwgc thire hién bdi cac td chire cd hé thdng quan Iy
chét lvong riéng, trach nhiém va quyén han ctia méi bén phai dwgc quy dinh.
4.3 Thwc hién san phdm

4.3.1  Quy trinh mua hang phéai dugc quy dinh. Cac quy trinh ndy phai phi hgp véi nhixng didu
khoan ap dung cta TCVN ISO 13485 (ISO 13485).

4.3.2 Quy trinh nhan dang va truy tim ngudn gbc cta san phdm phai dwoc quy dinh. Cac quy
trinh nay phai phi hop véi nhirng diéu khodn 4p dung clia TCVN ISO 13485 (ISO 13485).

4.3.3 Mot hé théng phu hop véi cac didu khoan ap dung ctia TCVN ISO 13485 (ISO 13485)
hodc TCVN I1SO 10012 (ISO 10012) dwoc st dung @& dap (rng cac yéu clu cua tiéu chuén nay,
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phai dugc quy dinh @& hiéu chudn tat ca cac trang thiét bi, bao gém ca thiét bj do cho myc dich
thir nghiém.

4.3.4 Lidu ké& st dung trong tri&n khai, danh gia xac nhan va kiém soéat thuwdng quy qua trinh tiét
khudn phai dwgc danh ddu do theo chudn québc gia hay qudc té va phai biét rd mirc d6 sai léch
s0 v&i chuén.

4.4 Do lweng, phan tich va cai tién — Kiém soat san pham khéng phi hep

Quy trinh kiém soat cac san phdm dwoc xem la khéng phu hop va hanh ddng stra chira, khac
phuc va phaong ngtra phai dwgc quy dinh. Cac quy trinh nay phai phi hgp véi nhirng didu khoan
ap dung ctia TCVN ISO 13485 (ISO 13485).

5 M6 ta tac nhan tiét khuan
5.1 Tac nhan tiét khuin
5.1.1 Phai quy dinh kiéu chiéu xa dwoc str dung trong viéc x ly tiét khuan.

5.1.2 Dbi voi cac electron hay tia X, phai quy dinh mirc ning lwgng clia chum electron. Néu
mirc néng lwgng cla electron vwet qua 10 MeV hodac mirc nang lwgng dwgce st dung dé tao ra
tia X vurgt qua 5 MeV thi kha nang tao ra hoat tinh phong xa trong san phadm phai dwgc danh gia.
Két qua danh gia va ly do dé dwa ra quyét dinh phai dwgc lap thanh van ban.

5.2 Hiéu qua cua chét diét khuén

Sy khir hoat tinh vi sinh vat bing phwong phap chiéu xa va dung tia phéng xa trong qua trinh tiét
khudn phai dwgc 1ap thanh van ban ddy di trong tai liéu tham khao. Cac tai liéu tham khao nay
cung clp céc kién thirc vé cach thirc ma trong dé cac bién sé cia qua trinh dnh hwdng dén sy
khir hoat tinh cGa vi sinh vat. Tiéu chudn nay khéng quy dinh viéc vién din cac nghién ciu
chung vé sy khir hoat tinh cla vi sinh vat.

5.3 Anh hwong cua vat liéu

Nhirng dnh hwdng ctia birc xa trén nhiéu loai vat ligu dwgc sir dung dé san xuét thiét bj y té phai
dwoc lap thanh van ban day di va cac van ban nhw vay thi cé gia tri cho viéc thiét ké va nghién
clru cac thiét bj y té dwoc tiét khudn bang birc xa. Tiéu chuin nay khéng yéu cdu thyc hién cac
nghién ctru v& anh hwdng cla vat lidu, nhung yéu cdu thyc hién cac nghién ciru vé anh hudng
clia blrc xa trén san pham (xem 8.1).

5.4 Xem xét moi trirdng
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Anh huéng tiém tang dén moi tredng do cac hoat déng cla qua trinh tiét khudn bing bic xa
phai dwoc danh gia va cac bién phap bao vé méi truong phai dwge nhan thic rd. Sy danh gia
nay, bao gém cac tac dong tiém tang (néu cd) phai dwoc 1ap thanh van ban va cac bién phap
kiém soat (néu nhan biét dwoc) phai dwoc quy dinh va thwc hién.

6 M6 ta qua trinh va thiét bi

6.1 Qua trinh
Phai nhan biét dwgc cac bién sb clia qua trinh va phai quy dinh cac bién phap theo d&i va kiém
soat chung.

6.2 Thiét bj

6.2.1 Phai quy dinh may chiéu xa va phwrong phap van hanh chiang. Quy dinh k¥ thuat clia may
chiéu xa phai duwoc xem xét khi can thiét (xem 12.5.2) va duy tri trong subt théi gian lam viéc cla
ngudn (xem 4.1.2)

6.2.2 Phan mém s dung dé kiém soat va/hoac theo doi qua trinh phai dwgc chuén bi phi hop
véi hé théng chét lvgng, nhdm cung cdp cac bang chirng da dwoc lap thanh van ban vé phan
mém da dap (*ng cac quy dinh ky thuat thiét ké cho chang.

6.2.3 Ddi voi may chiéu xa gamma, quy dinh k¥ thuat phai it nhat mé ta dwoc:

a) may chiéu xa va cac dic tinh clia may;

b) loai hat nhan phéng xa va hoat d6 ctia chiing, cu hinh clia ngudn gamma;

c) cac thdng tin chi tiét, bao gdm ca vi tri cia may chiéu xa;

d) cac bién phap dé phan biét cac san pham chwa chiéu xa voi cac san pham da chiéu xa (xem
10.3 va 10.4);

e) két ciu va van hanh cac hé thdng bang tai két hop;

f) duwdng din bang tai va dai tc do bang tai;

g) kich thuéc, vat liéu, ngudn gbc két chu ctia cac vat chira san pham chiéu xa;

h) cach thirc van hanh va bao dwéng may chiéu xa va cac hé théng bang tai két hop;

i) bién phap chi rd vi tri cia nguén gamma;
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j) bién phap ty dong di chuyén nguén gamma vé trang thai khéng hoat dong va ty déng ngirng
chuyén déng cuia hé théng bang tai khi c6 sai sé6t & dung cu do thoi gian dé kiém soat qua
trinh hodc hé théng bang tai;

k) bién phap di chuyén ngudn gamma vé trang thai khéng hoat déng va tw dong ngirng chuyén
doéng cla hé théng bang tai hodc nhéan biét san phdm da bi tac dong nhu thé nao khi nguén
gamma khéng & dang vj tri can thiét khi chiéu xa.

6.2.4 Dé&i voi may chiéu xa chum electron, quy dinh k§ thuat phai it nhat mé ta dwoc:
a) may chiéu xa va cac dac tinh clla may;

b) déc tinh cGia chim tia (ndng Iwgng electron, va théng Iweng trung binh cta chum tia, dé rong
va dang quét, néu co);

¢) cac thdng tin chi tiét, bao gébm ca vi tri cia may chiéu xa;

d) cac bién phap dé& phan biét cac san phdm chwa chiéu xa véi cac san pham da chiéu xa (xem
10.3 va 10.4);

e) két cdu va van hanh cac hé thdng bang tai két hop;

f) dwérng dan bang tai va dai tc do bang tai;

g) kich thuéc, vat ligu, ngudn gdc két ciu cac vat chira san phdm chiéu xa;

h) cach thiec van hanh va bdo dwdng may chiéu xa va cac hé théng bang tai két hop;

i) bién phap dé& nhan biét chum tia va hé théng bang tai dang hoat déng;

j) bién phap @& ngirng chiéu xa khi cé bat ky sai s6t clia bang tai gay anh hwéng tdi lidu;

k) bién phap dé ngirng sy di chuyén cGa bang tai hoac nhan biét san pham da bi tac dong nhw
thé nao khi c6 bat ky sai s6t do chum tia gay ra.

6.2.5 D6i v&i may chiéu xa tia X, quy dinh k¥ thuat phai it nhat mé ta duoc:

a) may chiéu xa va cac dic tinh ctia may;

b) déc tinh cha chum tia (ndng lweng electron, va théng Iwgng trung binh cia cham tia, d6 rong
vi dang quét, néu co);

c) kich thwdc, vat liéu va ngudn gbc két cdu cia may chuyén dbi tia X;
d) cac théng tin chi tiét bao gdm ¢ vi tri clia may chiéu xa:

e) cac bién phap dé phan biét cac san phdm chua chiéu xa véi cac san pham da chiéu xa (xem
10.3 va 10.4);

f) két cdu va van hanh cla cac hé théng bang tai két hop:
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g) dudng dan bang tai va dai tée do bang tai;

h) kich thuéc, vat liéu va két cdu clia vat chira san pham chiéu xa:

i) cach thirc van hanh va bao dudng may chiéu xa va cac hé théng bang tai két hop;

j)  bién phap d& nhan biét chum tia va hé théng bang tai dang hoat déng;

k) bién phap dé ngirng chiéu xa khi co bat ky sai sét clia bang tai gy anh hudng tai lidu:

) bién phap dé& nglrng sy di chuyén clia hé théng bang tai hodc nhan biét san phdm da bj tac
ddng nhw thé nao khi c6 bét ky sai sot do chum tia gay ra.

7 Xac dinh san phim

7.1 Phai quy dinh san phdm duwoc tiét khuén, bao gbm ca vat liéu dung dé bao gbi.

7.2 Phai quy dinh céac thay ddi dbi v&i sdn pham, bao géi san phdm hoac hinh dang ciia san
phé&m trong khi bao géi (xem 12.5.2).

7.3 Phai quy dinh va thyc hién mét hé théng dé dam bao rang didu kién san pham duwa di tiét
khuén, bao gdm ca sy lay nhiém vi sinh vat cta chung, thi dwoc kiém soat, vi vay hiéu qua cia
qua trinh ti&t khuan khéng bj tdn hai. Hiéu qua cta hé théng phai dwoc chirng minh va phai bao
gdm sy xac dinh sy 1ay nhiém vi sinh vat theo TCVN 7393-1 (ISO 11137-1).

7.4 Néu lidu tiét khuan dwoc thiét 1ap déi voi mot nhom san pham, thi phai dap ¢ng dwoc cac
yéu cdu vé viéc xac dinh nhém san phadm trong Diéu 4 cla TCVN 7393-2:2009 (ISO 11137-
2:2006).

7.5 Khiloai x&¥ ly dwoc sir dung dé xir ly thwong quy, san phdm phai dwgc danh gia dya trén
cac tiéu chi da dwoc lap thanh van ban xem né co thudce loai xtr ly khdng. Sy danh gia phai bao
gdm ca sy xem xét cac bién sé lién quan dén san phdm ma anh hwdng cia liéu dén sén pham
va quy dinh ky thuat cGia viéc x( ly. Phai ghi lai két qua danh gia (xem 4.1.2).

7.6 Phai thwc hién xem xét dinh ky tiéu chi déi véi viéc xt ly san phadm dwoc 4n dinh trong mét

loai xt¥ Iy va nhém san pham tao ra loai x( ly. Phai lap hd so két qua xem xét nay (xem 4.1.2).

8 Xac dinh qua trinh

8.1 Thiét lap lidu tdi da cé thé chap nhan

8.1.1 Liéu téi da c6 thé chap nhan cho san pham phai dwoc thiét 1ap. Khi xr ly véi liéu t6i da co
thé chap nhan, san pham phai dap &ng cac yéu cu chirc nang da quy dinh cho ching trong subt
khoang thoi gian tén tai da dugc xac dinh cia chang.
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8.1.2 Cac yéu cAu ky thuat co ban dé thiét Iap lidu téi da c6 thé chap nhan bao gdm:

a) Kha nang danh gia san phdm mdt cach dé dang theo cac chirc nang da dwoc xac dinh cla
chung;

b) san pham dai dién cho cac san phdm dwoc san xuét thuwéng quy;

¢) Ngudn chiéu xa thich hop, c6 kha nang phan phéi ding va chinh xac liéu da dwoc yéu cau
(xem 8.4.1).

8.2 Thiét lap lidu tiét khuén
8.2.1 Phai thiét Iap lidu tiét khudn cho san pham.

8.2.2 Mat trong hai phwong phap tiép can nhu duwgc md ta trong a) va ) dwéi day phai dwoc st
dung trong viéc thiét I1ap liéu tiét khudn:

a) kién thirc vé sb lwong va/hodc sirc khang xa cla vi sinh véat tap nhiém dwgc thu thdp va
dung dé dat liéu tiét khuan;

CHU THICH: Phwong phap 4n dinh liéu tiét khudn va tinh hubng ma & d6 phwrong phap nay c6 thé ap dung
duoc mé ta chi tiét trong 6.1 ciia TCVN 7393-2:2009 (ISO 11137-2:2006).

hoac

b) liéu tiét khudn 25 kGy hodc 15 kGy dwoc lwa chon va chirng minh; trén co s& cac liéu da
chon nay, cac nha san xuét ban ddu phai cé béng chirng vé liéu tiét khuan da dwoc chon cé
kha nang dat dwgc cac yéu cau tiét khudn da quy dinh (xem 1.2.2).

CHU THICH: Phurong phap VDmax'® va VDmac'° minh chizng lidu tiét khudn va trang thai ma & dé phwong
phap nay co thé ap dyng, dwgc md ta chi tiét trong 6.2 clia TCVN 7393-2:2009 (ISO 11137-2:2006).
Phwong phap VDmasx>> v VDpmax'® durgc két ndi véi sy dat duge mize dam bao vé khudn bing 10°°.

8.2.3 Cac yéu clu ky thuat co ban dé thiét 1ap lidu tiét khuén bao gom:

a) phong thi nghiém vi sinh vat thich hgp dé tién hanh xac dinh vi sinh vat tap nhiém theo
ISO 11737-1 va cac thir nghiém vo6 khuén theo 1SO 11737-2;

b) san pham dai dién cho cac san phadm dugc san xuét thwedng quy;

c) Ngudn chiéu xa thich hgp, c6 khd nang phan phdi ding va chinh xac liéu da dwoc yéu ciu
(xem 8.4.2).

CHU THICH: Cac huéng din v& khia canh do liéu ctia phwrong phép tiét khudn béing birc xa phai dugc néu
trong TCVN 7393-3 (1SO 11137-3).

8.3 Quy dinh vé lidu tbi da c6 thé chdp nhén va liéu tiét khuin
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Phai quy dinh liéu tiét khuén va liéu ti da c6 thé ch&p nhan cho san pham.

8.4 Sw chuyén ddi lidu téi da c6 thé chép nhan, lidu kiém tra xac nhan va lidu tigt khuin
giira cac loai ngudn chiéu xa

8.4.1 Sy chuyén ddi liéu téi da c6 thé chép nhan

Trong viéc chuyén ddi lidu téi da c6 thé chap nhan thanh ngudn chiéu xa khac dé tir d6 thiét lap
liéu co ban, phai thye hién sy danh gia dé& chirng minh réing su khac nhau vé didu kién chiéu xa
cta hai nguén chiéu xa khéng lam anh huwdng téi gia tri cla lidu. Sw danh gia phai dwoc lap
thanh van ban va két qua danh gia phai dwoc Iwu vao hd so (xem 4.1.2).

8.4.2 Sy chuyén ddi lidu kiém tra xac nhan hodc lidu tiét khuin
8.4.2.1 Khéng dwoc phép thiét 1ap liéu co ban tir sy chuyén ddi lidu kiém tra xac nhan hoac lidu
tiét khuan thanh ngudn chiéu xa khac, trir khi:

a) cac sb liéu co thé chirng minh dwoc ring sw khac nhau trong didu kién hoat déng cta hai
ngudn chiéu xa khéng anh hudng téi hiéu qua clia chét diét khuén.

hoac

b) ap dung cac diéu 8.4.2.2 hodc 8.4.2.3.

8.4.2.2 Dbi voi cac san pham khong chira nwéc & trong trang thai 1dng, sy chuyén déi cla lidu
kiém tra xac nhan hoac lidu tiét khudn phai dwoc sy cho phép gira:

a) mdt may chiéu xa gamma nay véi may chiéu xa gamma khac;

b) mdt may phat chim electron nay véi mét may phat chum electron khac;

hoac

c) modt may phat tia X nay voi mgt may phat tia X khac.

8.4.2.3 DAi voi cac san phdm chira nwéc & trong trang thai 16ng, sy chuyén dbi clia lidu kiém
tra xac nhan hodc lidu tiét khudn phai dwoc sw cho phép gitra:

a) mdt may chiéu xa gamma nay véi may chiéu xa gamma khac;

b) hai ngudn chiéu xa electron hoat dong & cac diéu kién xac dinh;

hoac

¢) hai ngudn chiéu xa tia X hoat dong & cac didu kién xac dinh.

9 Panh gia xac nhan
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9.1 Xac nhan chét lwgng lap dat

9.1.1 Phai quy dinh quy trinh van hanh cho may chiéu xa va hé théng bang tai két hop.

9.1.2 Quy trinh va thiét bj hd trg, bao gdm ca phan mém két hop, phai dugc thir nghiém dé
kidm dinh van hanh theo quy dinh ky thuat thiét ké. Phai I4p thanh van ban phwong phap thir
nghiém va cac két qua phai dugc ghi chép lai (xem 4.1.2)

9.1.3 Phai lap thanh van ban bét ky sy stra dbi nao dwgc thuc hién dbi véi may chiéu xa trong
khi 14p dat (xem 6.2.1).

9.1.4 D64i voi may chiéu xa gamma, hoat do ngudn va md ta vé vi tri clia cac thanh phén riéng

biét clia ngudn ciing phai dwgc lwu vao hd so (xem 4.1.2).

9.1.5 Dbi voi may chiéu xa chum electron, cac déc tinh clia chum tia (ndng lwgng electron,
théng Iwgng trung binh clia chum tia, va do rong va dang quét, néu cé) phai dwoc xac dinh va
leu vao hd so (xem 4.1.2)

9.1.6 Doi voi ngudn phat tia X, dic tinh cda chim tia (ndng lugng electron hodc tia X, théng
lwgng trung binh clia chum tia, va d6 rong va dang quét, néu cé) phai dwoc xac dinh va lvu vao
hé so (xem 4.1.2).

9.2 Xac nhan chéit lwong van hanh

9.2.1 Trwéc khi xac nhan chét lugng van hanh (OQ), phai khdng dinh sy hiéu chuén cla tat ca
cac thiét bj, bao gdm ca thiét bj thir nghiém dung dé theo ddi, kiém soat, dwa ra chi thi hodc dé
ghi lai (xem 4.3.3).

9.2.2 Xac nhan chét lvgng van hanh sé dugc thyc hién bing viéc chiéu xa cac vat lieu ddng
nhét dai dién cho san pham tiét khudn @& chirng minh ring thiét bj chiéu xa c6 kha ning phat ra
dai lidu dap ng cac yéu cdu clia qué trinh tiét khuin @& quy dinh (xem Diéu 8). OQ phai chirng
minh rdng may chiéu xa dwoc lap d&t cé khd nang van hanh va phat ra lidu thich hop theo tiéu
chi c6 thé chdp nhan da dwoc xac dinh.

9.2.3 Phéan b6 lidu sé dwoc thyc hién d& md td may chiéu xa & khia canh phan bd liéu (xem
9.2.4) va tinh thay ddi cia lidu (xem 9.2.5).

CHU THICH: Hwéng dan phan bé lidu dugc néu trong TCVN 7393-3 (ISO 11137-3).
9.2.4 Phan bd lidu phai dwgc thyc hién bang cach sir dung cac vat chira san phadm chiéu xa voi
vét liéu c6 khdi lvong riéng ddng nhét, dly téi mirc gidi han theo quy dinh k¥ thuat thiét ké. Cac

lidu ké str dung @& xac dinh lidu dugc dat trong vat chira san phdm & nhirng dd sau xac dinh
khac nhau. Trong suét qua trinh phan bé lidu, cac vat chira san pham chiéu xa, véi vt liéu giéng
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nhu vat liéu hién co trong vét chira dwgc phan bé liéu, chira san phdm day téi mic gidi han theo
quy dinh k¥ thuét thiét ké, dugc dwa vao may chiéu xa co sb luong du dé cé dwoc hidu qua
twong tw nhw khi chiéu xa thyc.

9.2.5 Phan bé liéu phai dwgc thyc hién véi sé lwgng vat chiza san pham chiéu xa du dé cho
phép xac dinh sy phan bd va tinh bién thién cla liéu gira cac vat chira san phadm chiéu xa.

9.2.6 Néu nhu c6 nhiéu hon mot dwéng truyén clia bang tai, thi viéc phan b lidu phai dwoc
xem xét véi trng duéng truyén dugc sir dung dé xiv Iy san pham.

9.2.7 Anh huwéng do sy ngét quang cla qua trinh téi lidu phai dwgc xac dinh va ghi lai (xem
4.1.2).

9.2.8 Hod so v& viéc phan bd lidu bao gbm ca viéc mé ta cac vat chira san pham, cac didu kién
van hanh may chiéu xa, cac vat liéu st dung, cac phép do liu va cac két ludn dwa ra (xem
4:1.2).

9.2.9 Déi voi may chiéu xa gamma, méi twong quan gitra thei gian chiéu, tbc d6 bang tai va lidu
sé& phai dugc thiét Iap.

9.2.10 Dbi voi may chiéu xa chum electron va tia X, sy thay dbi vé dac tinh clia chum tia (xem
9.1.5 hoac 9.1.6) trong sudt qua trinh phan bd liéu phai ndm trong gi¢i han cta quy dinh ky thuat
may chiéu xa (xem 6.2.4 hodc 6.2.5).

9.2.11 Ddi véi may chiéu xa chum electron va tia X, mdi twong quan gitra cac dac tinh cla
chum tia (xem 9.1.5 hodc 9.1.6), tbc d6 bang tai va lidu phai dwoc thiét lap.
9.3 Xac nhan chat lwgng tinh nidng

9.3.1 Phan bé lidu phai dugc thwc hién bing cach st dung san phadm da dugc chét tai trong
cac vat chira san pham chiéu xa theo ding mau chét tai quy dinh dé:

a) xac dinh vi tri va gia tri lidu tbi da va tbi thiéu; va

b) xac dinh mdi twong quan gitra lidu t6i da va lidu téi thidu véi lidu tai cac vi tri kiém soat

thwdng quy.

9.3.2 Phai quy dinh cach thé hién san pham tiét khuan. Diéu nay bao gbm:

a) duwdong kinh va khéi lvgng riéng cia san pham dugc bao goi;

b) dinh hwéng cho san phadm ngay tir luc dong goi;

c) mb ta vat chira san phdm chiéu xa (néu la dang vét chira phirc tap dwoc st dung trong may
chiéu xa);
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d) md ta dwdng truyén clia bang tai (néu Ia dwdng truyén dan phic tap dwgc siv dung trong
may chiéu xa).

9.3.3 Phan bé liéu phai dwoc thue hién di véi tirng loai x ly (xem 7.5).

9.3.4 Néu sl dung vat chira san phadm chiéu xa khong ddy trong viéc xt Iy thwérng quy, phai
xac dinh va ghi lai (xem 4.1.2) cac anh huéng cia sy khéng day lén:
a) sy phan bé lidu trong chinh vat chira san phdm chiéu xa; va

b) liéu va sy phan bd lidu trong nhirng vat chira san pham chiéu xa khac ¢6 trong may chiéu xa.

9.3.5 Viéc phan bé liéu phai dwgc thyc hién véi mot sé lwgng thod dang cac vat chira san
phdm chiéu xa dai dién dé& danh gia dwoc tinh thay ddi cta lidu gitba cac vat chira san pham.

9.3.6 Viéc phan bé lidu phai dugc thyc hién véi tirng dudng truyén dwoc dung dé xir Iy san
phém da dwgc xac dinh.

9.3.7 Déi v&i may chiéu xa gamma va tia X, viéc phan bb liéu phai dwgc the hién dé& nhan biét
san pham, hoac loai xt ly néu s dung, va dwoc thyc hién véi cac san phdm dang dwoc xac
dinh sy phan bé lidu. Anh hudng cla lidu téi cac san phadm co khéi lwgng rieng khac nhau khi
chiéu xa phai dwgc xac dinh dé dinh ra san phdm cé thé dwoc xi Iy cing ltc.

9.3.8 HO so vé viéc phan bd liéu bao gébm ca sy mé ta vat chira san phdm chiéu xa, mau chét
tai, dwdng truyén cta bang tai, didu kién van hanh clia may chiéu xa, cac phép do lidu va cac két
ludn dwa ra (xem 4.1.2).

9.4 Xem xét va phé chuén danh gia xac nhan

9.4.1 Cac thong tin dwgc tao ra trong khi xac nhan chét lwgng lap dat (1Q), OQ va xac nhan
chét lugng tinh nang (PQ), phai droc xem xét. Cac két qua xem xét nay phai dwoc lwu vao hd
so (xem 4.1.2).

9.4.2 Tir viéc can nhic va xem xét théng tin, phai chuén bi quy dinh ky thuat ctia qua trinh
(xem 4.1.2).

9.4.3 D4i voi chiéu xa gamma, quy dinh ky thuat clia qua trinh phai bao gdm:

a) mo ta san phdm déng g6i bao gdm: cac kich thwdc, khéi legng riéng va dinh hwéng cla san
phé&m khi dong g6i (xem Diéu 7 va 9.3.2) va nhirng thay dbi co thé chap nhan dwoc;

b) ma&u chét tai sin phdm vao trong vat chira san phdm chiéu xa (xem 9.3.1);
¢) cac dudng truyén ctia bang tai dugc st dung (xem 9.3.6);

d) liéu tbi da c6 thé chép nhan (xem 8.1);
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liéu tiét khuan (8.2);

khodng thoi gian ti da tir lic san xuét téi khi hoan thanh chiéu xa dbi véi loai sdn pham
thich hop cho sy phat trién cla vi sinh vat;

cac vj tri theo dai liéu ké thuéng quy;
méi twong quan gitra lidu & vi tri theo déi vai lidu téi da va liéu téi thidu (xem 9.3.1);

tat ca cac dinh hwéng treéc dwge yéu clu gitra cac 1an tiép xac dbi voi cac san phdm duoc
tiép xtc nhidu lan véi treong tia chiéu xa.

9.4.4 Dbi voi chiéu xa chum electron va tia X, quy dinh ky thuat cla qua trinh bao gém:

a)

b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)
i)
)

md ta san phdm dong géi bao gdm: kich thwée, mat dd va dinh hwéng cia san pham khi
déng goi (xem Didu 7 va 9.3.2) va nhizng thay di c6 thé chap nhan duoc;

mau chét tai san phdm vao trong vat chra san pham chiéu xa (xem 9.3.1);
cac dudng truyén clia bang tai dwoc st dung (xem 9.3.6);

lidu téi da co6 thé chap nhan (8.1);

lidu tiét khuan (8.2);

thoi gian téi da ti luc san xuét téi khi hoan thanh chiéu xa d@éi véi loai san pham thich hop
cho sy phat trién cta vi sinh vat;

cac vi tri theo di lidu ké thudng quy;
méi twong quan gitra lidu & vi tri theo doi voi lidu téi da va lidu téi thidu;
gi&i han va diéu kién van hanh may chiéu xa (vi dy: déc tinh ctia chim tia va tdc do bang tai);

tAt ca cac dinh hwéng tredc duge yéu clu gitra cac 1an tiép xac ddi véi cac san pham duoc
tiép xuc nhidu I&n véi treéng tia chiéu xa.

10 Theo déi va kiém soat thweng quy

10.1

Phai quy dinh cac quy trinh dbi véi viéc x& Iy va duy tri tinh nguyén ven cla san pham

trweéc, trong va sau qua trinh chiéu xa.

10.2 Hé théng dém san pham va kiém tra s lwgng san phdm dwoc thyc hién qua viéc nhén,

chét tai, d& tai, déng g6i va giao san pham. Néu c6 bat ky sw bat thudng nao vé sb luvgng phai

gidi quyét trdre khi chiéu xa valhodc giao san pham.
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10.3 Phai phan biét dwgc san phdm chiéu xa va chua chiéu xa.

10.4 Khéng duwgc st dung cac chét chi thi cé thé nhin thdy dwoc bang méat thudng, nhay véi
chiéu xa d& 1am bang chirng cho viéc xt Iy chiéu xa hoac hoac Ia bién phap duy nhat d& phan
biét san pham da chiéu xa véi san phdm chua chiéu xa.

10.5 San phdm duoc nap vao vat chira san phdm chiéu xa theo quy dinh k¥ thuét cia qua trinh
(xem 9.4.3 hoac 9.4.4).

10.6 Mét hodc nhidu lidu ké phai dwoc dat & mét hay nhidu vi tri theo ddi thwdng quy da duoc
xac dinh treée. Sau khi chidu xa, cac liéu ké phai duoc do, két qua dwoc ghi lai (xem 4.1.2) va
phan tich.

10.7 TAan xuét dat lidu k& phai du dé& kidm tra xac nhan rang qua trinh dang dugc kiém soat.
Phai quy dinh tan xuét va ly do cia viéc d4t liéu ké.
10.8 Dbi voi may chiéu xa gamma:

a) viéc dat thoi gian va tde do clia bang tai phai dugc diéu chinh theo cac quy trinh da dwoc lap
thanh van ban d& dung cho tinh toan vé sy phan ra cta hat nhan phéng xa; va

b) vi tri ngudn, viéc dat thoi gian, téc do bang tai va sy di chuyén cla cac vat chira san pham
chiéu xa phai dwoc theo ddi va ghi chép lai (xem 4.1.2).

10.9 Déi véi may chiéu xa chum electron hay tia X, cac d&c tinh cta chim electron (xem 9.1.5
va 9.1.6) va tdc do bang tai phai dugc theo ddi va ghi chép lai (xem 4.1.2).

10.10 Khi xuét hién sw ngét quang cta qua trinh va/hodc sy khdng phu hep cla qua trinh thi
phai dwgc ghi lai cung véi nhitng hanh dgng khac (xem 4.1.2).

10.11 Hbd so vé viéc xt ly chiéu xa phai ghi ré ngay chiéu xa va dwgc truy tim theo hd so clia
tirng mé chiéu xa (xem 4.3.2).

11 Thao d& san pham khéi qua trinh tiét khuan

11.1  Trwoc khi thao d& san pham tiét khuan, moi thir nghiém dinh ky cu thé, sy higu chuén,
bdo dwdng va xac nhan chét lwong lai phai dwgc thye hién va két qua dwoc ghi chép lai (xem
4.1.2).

11.2 Cé4c quy trinh xem xét hd so va thao d& san pham tiét khuan phai duoc quy dinh (4.1.2).
Céac quy trinh phai chi rd cac yéu cu (xem 9.4.3 hodc 9.4.4) dbi voi viéc thiét ké qua trinh tiét
khuén 1a phu hop, dwoc ldy dé tinh toan sy khéng chéc chdn cla hé théng cac phép do. Néu
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nhitng yéu cau nay khong dugc dap (ng, san pham phai duoc coi nhuw khéng phi hop va xi ly
theo 4.4.

Hb so bd sung v& qua trinh san xuét va kiém tra san phdm sé dwoc yéu cdu nhw quy dinh trong

hé théng quan ly chat lvgng (xem TCVN ISO 13485 (ISO 13485)) dbi véi viéc xuét va phan phéi
san pham tiét khuén.

12 Duy tri hiéu qua cta qua trinh

12.1 Chirng minh hiéu qua lién tuc
12.1.1 Quy dinh chung
Hiéu qua lién tuc cla lidu tiét khuadn dwoc thiét 1ap phai dwge chirng minh qua:

a) viéc xac dinh vi sinh vat tap nhidm dé theo dbi sé lwvgng vi sinh vat cé mat trong san pham
lién quan dén quy dinh k¥ thuat vé vi sinh véat tap nhiém da dwoc xac dinh, va

b) danh gia liéu tiét khuin dé theo déi strc khang xa clia vi sinh vat tap nhiém trén san pham.
CHU THICH: Phuong phap tién hanh danh gia lidu tiét khudn dwoc md ta trong TCVN 7393-2 (ISO 11137-2)
bao gém ca sy kiém soat viéc xac djnh vi sinh vat tap nhiém.

12.1.2 T&n xuét xac djnh vi sinh vat tap nhiém

12.1.2.1 D6i v&i san phdm ¢ vi sinh vat tap nhiém trung binh I&n hon hodc béng 1,5 thi khoang
thoi gian tdi da gitra cac 1an xac dinh vi sinh vét tap nhiém la ba thang.

12.1.2.2 D6i v&i san phlm cb vi sinh vat tap nhiém trung binh nhd hon 1,5 va déi voi: a).liéu
tiét khuan dwoc thiét 1ap theo Phwong phap 2 [xem TCVN 7393-2 (ISO 11137-2)] hodc b) liéu tigt
khudn dwoc chon la 25 kGy (xem 8.2.2), thi khodng thdi gian t6i da gitra céc 14n xac dinh vi sinh
vat tap nhiém la ba thang.

12.1.2.3 Db voi san phadm co vi sinh vat tap nhiém trung binh nhd hon 1,5 va déi véi: a) lidu tiét
khudn duoc thiét 1ap theo Phuong phap 1 [xem TCVN 7393-2 (ISO 11137-2)] hodc b) liéu tiét
khudn dugc chon la 15 kGy (xem 8.2.2), thi khoang thoi gian tdi da gitra cac 14n xac dinh vi sinh
vét tap nhiém |a mét thang.

12.1.2.4 Néu khoang thoi gian gitra cac lan san xuét clia trng mé san pham Ién hon mét hodic
ba thang (xem 12.1.2.1, 12.1.2.2 va 12.1.2.3), viéc xac dinh vi sinh vét tap nhiém phai duorc tién
hanh déi voi trng mé san pham.

12.1.2.5 Néu két qua xac dinh vi sinh vat tap nhiém vuot qua giéi han cho phép thi viéc khao
sat phai dwoc thirc hién theo [xem TCVN 7393-1 (ISO 11137-1)]. Néu két qua cho thay viéc xac
dinh vi sinh vat tap nhiém 1a chinh xac thi viéc thye hién trén phai dwoc tién hanh theo 4.4 va lidu
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tiét khudn phai ngay lap tirc dwoc danh gia. Tuy theo két qua danh gié lidu tiét khuédn ma muc a)
hay muc b) dwéi day sé dwece thire hién:

a) Néu két qua danh gi4 lidu tiét khudn 1a kndng thanh céng thi viéc xac dinh vi sinh vét tap
nhiém sé dwoc tién hanh theo 12.1.2.5.

b) Néu két qua danh gia lidu tiét khudn Ia thanh cang va vi sinh vat tap nhiém vén tiép tyc tang
vurot qua gidi han cho phép, thi sy tiét khudn s& van duoc tiép tuc bdng cach sir dung liéu
da dung trwdc khi danh gia lidu tiét khuén. Dong thei:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

néu lidu tiét khudn dugc thiét lap theo Phwong phéap 1 [xem TCVN 7393-2 (ISO 11137-2)]
thi théi han ba thang cho mdi 1&n danh gia lidu tiét khudn van dwgc sir dung cho dén khi
vi sinh vat tap nhiém dat gi&i han cho phép ho#c thiét 1ap lai lidu tiét khuén;

néu lidu tiét khudn dwgc xay deng theo Phuong phap 2 [xem TCVN 7393-2 (ISO 11137-2)]
thi théi han ba thang cho mi 1an danh gia lidu tiét khudn van duwgc st dung cho dén khi
dat yéu cdu v&i 12.1.3.2;

néu lidu tiét khudn duoc chon la 25 kGy, déng théi chiPng minh viéc str dung Phuong
Phap VDnmax' Va Vi sinh vat tap nhi&m trung binh nhd hon 1 000 thi tdn xuét danh gia lieu
tiét khuén hién tai tiép tuc dwoc st dung;

néu lidu tiét khudn dwoc chon la 25 kGy, déng théri chirng minh viéc s dung phuong
phap VDmax® VA Vi sinh vat tap nhim trung binh I&n hon 1 000 thi lidu tiét khuan phai
dugc thiét Iap theo phuwong phap khac;

néu chon lidu tiét khudn 13 15 kGy, ddng th&i chirng minh viéc st dung phwong phap
VDnmax'® VA Vi sinh vat tap nhiém trung binh nhd hon 1,5 thi tAn xuét danh gia lidu tiét
khudn hién tai tiép tuc dugc sir dung;

néu chon lidu tiét khuan 1a 15 kGy, ddng th&i chirng minh viéc sir dung phwong phap
VDmax'® VA Vi sinh vat tap nhim trung binh I&n hon 1,5 thi lidu tiét khudn sé duoc thiét
Iap theo phuong phap khac.

12.1.3 TAn suit danh gia lidu tiét khuan

12.1.3.1 Mot trong hai cach tiép can dwoc mé ta trong a) va b) dwdi day cé thé dwgce chap nhan
a8 xac dinh khoang thoi gian gira cac Ian thic hién danh gia lidu tiét khuan.

a) chon khoang thdi gian gira cac 1an danh gia liéu tiét khuén 1a ba thang,

hoac

b) Iy do co ban dwgc chudn bi va 14ap thanh vén ban vé viéc chon la khodng thdi gian gitra cac
Ian danh gia lidu ti¢t khuén; trong khi chuén bi céc Iy do co ban, cén tinh toan va lap hd so
v& viéc xem xét va két luan da dat dwoc, ddi véi it nhat la:
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1) @i&i han cho phép vai vi sinh vat tap nhiém;

2) ghi da dir liéu vé viéc xac dinh vi sinh vat tap nhiém: thoi gian thu thap sé liéu, cac mé ta
vé dac tinh cGa cac ching vi sinh vat ¢é trong vi sinh vat tap nhiém;

CHU THICH: Vi du: Viéc md ta cac déc tinh clia cac vi sinh vat dya trén hinh thai khudn lac va té
bao, dic tinh nhuém mau hay méi tredng nudi cay chon lgc.

3) sb liu c6 san vé strc khang clia vi sinh vat co trong vi sinh vat tap nhiém;
4) phuong phap st dung dé thiét lap liéu tiét khudn va nhirng diédu cén luu;

5) sy khac nhau gitra liéu dwec s dung trong x ly thwdng quy va liéu tiét khuén, cung véi
nhitng lwu y vé sy khac biét nay;

6) cac vat lieu cdu thanh sdn phdm, dac biét 1a vat liéu c6 ngudn gbc tw nhién va sy kiém
soat chéat lwgng ching loai vi sinh cla vat liéu;

7) qua trinh san xuét, dac biét 1a nhitng cong doan cé anh hwdng dén vi sinh vat tap nhiém
va strc khang cua ching;

8) quy trinh kiém soat va theo ddi dbi voi qua trinh san xuét;

9) khoang théi gian gira cac 14n san xuat cia mdi mé san pham;

10) méi tredng san xuét, dac biét la pham vi kiém soat, theo ddi vi sinh vat va cac dir liéu co
san vé& viéc dam bao sy bén virng clla méi treong sadn xuét;

11) kidm tra s(rc khoé, v& sinh va quén o ctia ngwdi san xuét tai noi san xuét; va

12) sb liéu c6 sén vé chét lwong vi sinh vat clia cac san phdm khac nhau trong nhém san
pham clng loai.

12.1.3.2 Tang khoang théi gian gira cac l4n danh gi4 liéu tiét khudn chi duoc cho phép néu:

a) it nhat bdn I1an danh gi4 lidu tiét khudn lién tiép da dugc thure hién theo khodng thei gian da
chon ma két qua ctia né khdng ddi hdi ting hay thiét 1ap lai lidu tiét khuan;

b) sb lidu cé sin chirng td sy &n dinh cla vi sinh vat tap nhiém trong quy dinh k¥ thuat vé vi
sinh vat tap nhim trong nhi¥tng chu ky giéng nhau nhu muc a) & trén, diéu nay bao gém:

1) viéc xac djnh vi sinh vat tap nhiém dwoc thye hién it nhat ba thang mét 1an; va

2) mbd ta dic tinh cha vi sinh vat tap nhiém (vi du nhw hinh thai té bao hodc khuan lac, dac
tinh nhudm mau va mdi tredng nudi cay chon loc);
¢) viéc san xuét san pham co lién quan téi vi sinh vat tap nhiém dwoc kiém soat va hiéu lyc cia
viéc kidm soat nay dwgc chirng minh théng qua viéc thwe hién nhibng nguyén ly co ban cua
hé théng quan Iy chat lwgng danh cho tiét khudn thiét bj y té trong [TCVN I1SO 13485
(1ISO 13485)].
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12.1.3.3 Trir khi diéu 12.1.3.4 dugc ap dung thi khoang thi gian téi da gitra cac 14n tién hanh
danh gi4 liéu tiét khuén 1a mudi hai thang.

12.1.3.4 Né&u khoang thoi gian gitva cac lan san xuét cac mé san phdm 1&6n hon khoang thoi
gian xac dinh dwoc theo 12.1.3.1 va/hodc 12.1.3.2 thi viéc danh gia lidu tiét khudn sé dweec tién
hanh cho tirng mé san pham.

12.1.3.5 Néu viéc danh gia liéu tidt khudn khong dat dwgc thi hanh dong sé duoc tién hanh nhw
Pidu 10 ctia TCVN 7393-2:2009 (1ISO11137-2-2006). Tan suét thyc higén danh gia lidu tiét khuln
phai trong khoang thoi gian khéng vwrot qua ba thang cho t&i khi:

a) nguyén nhan clta sy cb khi danh gia liéu tiét khudn hodc sy tang I1&n cia vi sinh véat tap
nhiém da dwgc khao séat va sy hiéu chinh va/hoéc hanh ddng hiéu chinh da thyc hién;

b) Iy do co ban (xem 12.1.3.1) d& viéc xac dinh khodng thoi gian gitra cac Ian thyc hién danh gia
lidu tiét khudn phai duoc xem xét va néu thay can thiét phai xac dinh lai khodng thoi gian nay;

c) tiéu chi d& tang khoang thoi gian gitra cac lan danh gia liéu tiét khuén trong 12.1.3.2 phai
dugc dap &ng.

12.2 Sw hiéu chuén lai

Do chinh xac va mirc do tin cdy cla thiét bj ding dé kidm soat, xac nhan qua trinh tiét khuan

phai dwoc kiém tra lai dinh ky theo diéu 4.3.3.

12.3 Bao dwdng thiét bi

12.3.1 Bao dwdng phong ngira phai dwgc lap ké hoach va thirc hién theo cac quy trinh da dwgc
lap thanh van ban. H6 so bao dwdng phai dugc lwu gitr (xem 4.1.2).

12.3.2 Lich bao dwdng, quy trinh bdo dudng va hd so bao dwdng phai dwoc ngwdi da duoc chi
dinh xem xét tai khoang thai gian quy dinh va cac két qua xem xét phai dwoc lap thanh van ban.

12.4 Xac nhan chét lwong lai déi véi thiét bi

12.4.1 Xac nhén chét lwgng lai mdt qua trinh tiét khudn dwoc thwe hién déi voi san phdm da
duoc xac dinh va thiét bi da quy dinh; phai thue hién & nhirng thoi diém nhét dinh va sau khi danh gia
moi sy thay ddi (xem 12.5). Pham vi thire hién xac nhan chét lwgng lai phai dwec diéu chinh.

12.4.2 Quy trinh xac nhan chét lwong lai phai dwgc quy dinh va hd so xac nhan chét lwgng lai
phai duwoc lwu gilr (xem 4.1.2).

12.4.3 D liéu xac nhan chét lwong lai phai dwoc xem xét dwa vao tiéu chi chdp nhan da quy
dinh theo cac quy trinh da dwoc lap thanh van ban. Phai lvu gitr hd so vé viéc xem xét d@ liéu
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xac nhan chét lvgng lai, cung v&i cac hiéu chinh da dwgce thie hién va hanh dng hiéu chinh
dwgce st dung khi tiéu chi chap nhan da quy dinh khéng dugc dap trng (xem 4.1.2).

12.5 Danh gia sy thay déi

12.5.1 Phai danh gia bét ky su thay déi nao cua thiét bj chiéu xa c6 thé anh hudng téi liéu va
sy phan bb liéu chiéu xa. Néu mét trong hai diéu nay dugc danh gia la ¢6 bi anh hudng thi phai
thuc hién viéc nhac lai mot phdn hodc toan bd 1Q, OQ va PQ (xem 9.1, 9.2 hodc 9.3.). Két qua
danh gia bao gém nhirng yéu té chinh dé& cé duoc quyét dinh trén phai dwoc lvu vao hd so
(xem 4.1.2).

12.5.2 Phai danh gia anh hudng cia si thay déi cla san phdm tiét khudn nhu bao géi hay hinh
thirc san phdm té¢i sw phit hop v&i qua trinh tiét khudn. Nhirtng phén xac dinh qua trinh hoic PQ
da duoc thye hién phai duoc xac dinh dwa trén co s& cla sy thay ddi trén. Két qua danh gia bao
gdm nhirng yéu té chinh dé cé dwoc quyét dinh trén phai dugc lvu vao hd so (xem 4.1.2).
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Phu luc A
(tham khao)

Hwéng dan

CHU THICH 1:  Huéng dan dwa ra trong Phy luc nay khong dwoc ding nhe mat ban liét ké vé danh gia
st phu hep cla tidu chuan nay. Heong dn nay dwoc dung dé hd trg nhdm dat dwoc sy hidu biét va thuc
hign dbng bd cua tiéu chudn nay béng cach cung cap sy gidi thich va phwong phap chép nhan dé dat duoc
sy phil hp céc yéu cau da quy dinh. Phwong phap khac voi cac phuong phap dwa ra trong huéng dan cé
thé duoc sir dung. Tuy nhién, sir dyng cac phwong phép khac thi dwgc chieng minh 13 hiéu qua dé dat
dwgc sy phu hop véi tiéu chuén nay.

CHU THICH 2: D& dé dang tham khdo, viéc danh sé trong Phuy lyc ndy twong ng véi vidc danh sé trong
phan quy dinh clia tiéu chuan.

A.1 Pham vi ap dung

A.1.1 Khéng c6 hwdng dan.
A.1.2 Khéng c6 hwdng dan.
A.1.2.1 Khéng ¢6 hwréng dan,

A.1.2.2  Vigc thye hién cé hiéu qua cac quy trinh da dwgc xac dinh va dwoc lap thanh van ban
14 rét cn thiét cho sy trién khai, danh gia xac nhan va kidm soat thwang qua trinh tiét khudn cac
thiét bi y té. Cac quy trinh nhwr vy ludn dwoc xem la yéu té tét yéu ciia hé théng quan ly chét
lvgng. Tiéu chuén nay nhan biét va quy dinh cac yéu té d6 cia hé théng quan ly chét lwvgng, hé
thdng nay rét quan trong déi véi viéc kidm soat hidu qua cla sy tiét khun, b&ng cach tham khao
tiéu chudn TCVN ISO 13485 (ISO 13485) quy dinh v& hé théng quan ly chét legng ddi vai thidt bi
y té. Tiéu chun nay khdng doi hdi toan bd hé théng quan Iy chét lwgng phai phu hgp véi TCVN
ISO 13485 (ISO 13485) va ciing khéng doi hoéi rang moi yéu té trong hé théng quan Iy chét lvong
da quy dinh la myc tiéu dwoc danh gia boi bén thie ba. Can cha y téi sy tén tai cac quy dinh hién
hanh cla chudn quéc gia va khu virc yéu cdu déi véi hé théng quan Iy chat lwgng trong viéc ché
tao céc thiét bj y té va danh gia ctia bén thir ba déi véi hé théng nay.

A.1.2.3 Viéc sir dung cac chét chi thj sinh hoc dé danh gia xac nhan va theo doi quaé trinh khéng
dugc khuyén cao voi phrong phap tiét khudn bing bic xa do méi lién quan gira hoat tinh cua vi
sinh vat va lidu chiéu da dwoc thiét lap.

A.1.2.4 Khodng c6 hwéng dan.

A.1.2.5 Khéng ¢ hwéng dan.
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A.2 Tailiéu vién dan
Cac yéu cau dugc néu trong cac van ban tai liéu bao gém ca tai liéu tham khao quy dinh la rét

can thiét cho tiéu chudn nay trong pham vi da dwoc trich dan trong phan quy dinh cla tai liéu
nay, phan trich dn nay c6 thé Ia toan bd céc tiéu chudn hosc chi giéi han & cac diéu cu thé.

A.3 Thuit ngir va dinh nghia

Khéng c6 hueéng dan.

A.4 Cac yéu td cua hé théng quan ly chat lvong
CHU THICH: Xem A.1.2.2.
A4 Tailigu

Cac yéu cdu kidm soat tai ligu va hd so dwgc quy dinh trong 4.2.3 va 4.2.4 cia TCVN ISO
13485:2004 (1SO 13485:2003).

Trong TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) quy dinh c4c yéu cau ddi voi tai ligu lién quan
dén sy phat sinh va kidm soat tai liéu (bao gém quy dinh ky thuat va quy trinh) va ho so.

A.4.2 Trach nhiém quan ly

Cac yéu cau vé trach nhiém va quyén han dwgc quy dinh trong 5.5 clia TCVN ISO 13485:2004
(ISO 13485:2003) va cac yéu cdu vé ngudn nhan lwc dwoc quy dinh trong 6.2 cia TCVN ISO
13485:2004 (ISO 13485:2003).

Trong TCVN 1SO 13485:2004 (ISO 13485:2003), cac yéu cau déi voi trach nhiém quan Iy lién
quan dén sy giao quy&n quan ly, trong tam khach hang, chinh sach chat lwgng, ké hoach, trach
nhiém, quyén han, théng tin va xem xét quan ly.

Trién khai, danh gia x4c nhan va kiém soat thuwong quy qua trinh tiét khuén cé thé gébm mot sé
bén riéng biét, mdi bén chiu trach nhiém mat sé yéu td. Tiéu chudn nay yéu clu xac dinh viéc
chap nhan trach nhiém cu thé ctia mdi bén va sy xac dinh trach nhiém nay duoc lap thanh van
ban. Si xac dinh v& quyén han va trach nhiém nay dwoc 1ap thanh van ban trong hé théng quan
ly chét lwgng cla cac bén tham gia da dwgc xac dinh. Viéc chap nhan trach nhiém cda bén tham
gia vé cac yéu té da dwoc xac dinh duoc yéu ciu giao cac yéu té nay cho ngudi thanh thao cong

viéc, da dugc dao tao va xac nhan chéat lvgng.

Trong tiét khudn birc xa co hai thanh vién co ban la: nha san xuét chinh va nguwdi van hanh may

chiéu xa. Ngwéi van hanh may chiéu xa co thé la déi tac chinh cta dich vy tiét khuan hay ciing

35



TCVN 7393-1 : 2009

c6 thé noi la nguwdi quan trong nhw nha san xuét. Nha san xudt va Ngwoi van hanh may chiéu xa
la hai hé théng quan Iy chét lwong riéng biét dwoc xac dinh rd quyén han, trach nhiém trong hop
ddng hay trong cam két ky thuat. M6t sé trach nhiém co ban duoc dat ra dbi véi nha san xuét va
ngwdi van hanh may chiéu xa la:

a) Nha san xuét

—  thiét 1ap lidu chiéu xa tiét khuén;

—  phéat trién cac nhém san pham;

— thiét Iap lidu tdi da c6 thé chép nhan;
- PQ;

—  viéc kiém soat qua trinh san xuét, bao gém ca viéc dap (rng cac quy dinh ky thuat déi voi cac
sdn phadm duwgc dé& nghi d6i véi Ngwodi van hanh may chidu xa, vi du nhw: mat dd, dinh
hwéng, kich thwdc san pham:;

- xem xét lai cac quy dinh ky thuat d& nghi véi Nguwdi van hanh may chiéu xa;

—  kiém soat sy thay ddi ciia san phdm bao gdm ca viéc xem xét cac bién sé lién quan dén san
phdm ma anh hudng dén cac loai xtr Iy;

~  kiém soat san phadm dwoc ghi nhan “vo khudn” trede khi tiét khudn;
— thao d& san pham.,

b) Nguwdi vén hanh may chiéu xa

- 1qQ;

- 0Q;

~  kiém soat qua trinh chiéu xa;

—  kiém soat sy thay ddi clia may chiéu xa;

—  xac nhan lidu chiéu xa;

- trién khai loai xt ly.

A.4.3 Thwc hién san phim

CHU THICH: Trong TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003), quy dinh cac yéu ciu thyc hién san phdm
lién quan dén chu trinh séng cta san phdm t&r sy xac dinh cac yéu cu cta khach hang, thiét ké va trién
khai, viéc mua hang, kiém soat san phdm va higu chuén thiét bj theo dai va do lwdng.

A.4.3.1 Yéu cldu vé viéc mua hang dugc quy dinh trong 7.4 cia TCUN ISO 13485:2004
(ISO 13485:2003). Cuy thé cén chu thich dén cac yéu ciu trong 7.4.3 clia TCVN 1SO 13485:2004
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(ISO 13485:2003) dbi v&i viéc kiém tra xac nhan qua trinh mua vao san pham ap dung cho tat ca
san pham va dich vy nhan dugc tir bén ngoai tb chirc.
A.4.3.2 Céac yéu ciu v& nhan dang va truy tim ngudn gbc duwoc quy dinh trong 7.5.3 clta
TCVN ISO 13485:2004 (1ISO 13485:2003).

A.4.3.3 Cac yéu cau vé hiéu chuén thiét bi theo ddi va do lvdng dwoc quy dinh trong 7.6 cda
TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003).

A.4.3.4 Huong dan vé khia canh do lidu chiéu xa tiét khudn dwgc quy dinh trong TCVN7393-3
(ISO 11137-3).

A.4.4 Do lwong, phan tich va cai tién — Kiém soat san pham khéng phi hep
Quy trinh kiém soat san pham khéng phu hgp va hanh dong khac phuc duec quy dinh trong 8.3
va 8.5.2 ctia TCVN ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003).

Trong TCVN ISO 13485:2004 (1ISO 13485:2003), quy dinh cac yéu céu vé do lwdng, phan tich va
cai tién lién quan dén qua trinh theo dbi, kiém soat sdn phadm khong pha hop, phan tich di ligu
va cai tién (bao gdm cac hanh déng khéc phuc va phong ngtra).

A.5 M$ ta tac nhan tiét khuan

A.5.1 Tac nhan tigt khuan

Viéc danh gia tiém nang cua electron hodc tia X & trén mirc néng lwgng dugc quy dinh ddi voi
viéc tao ra cac hat nhan phong xa trong san pham bj chiéu xa can phai dira trén tai liéu co san,
do dac thyc clia hoat dd phong xa dwoc sinh ra va/hodc kiéu cia hoat dong phong xa dwec

sinh ra.

Vi du v& viéc danh gia bang cach sir dung ca hai phwong phap diéu tri bang thywe nghiém va ly

thuyét clia Grégoire va cong sy.?"). Cac gia tri do va tinh toan cia hoat ¢ phong xa dugc sinh

ra trong nhiéu vat liéu dwgc dung trong céc thiét bi y té va dugc chiéu xa tia X tao ra véi chum

electron 7,5 MeV va lidu chiéu 1én téi 50 kGy dugc bao cao. Cac vat ligu do cé thé la:

a) vat lidu co tiém nang rat nhd dé trd thanh hat nhan phong xa (vat ligu dya trén hydrocarbon
phi kim loai, vi du polyetylen va polystyren);

b) vat liéu co tiém nang da dwoc kich hoat vira phai nhung & mirc thap (vi dy: thép khong ri va
dbéng thau);

¢) vatligu da dwoc kich hoat toi mirc cao twong déi (vi dy: tantali) cdn dwoc danh gia chi tiét

Cac vat lidu (nhw vang va bac) khéng duwerc dé& cap toi trong nghién ciru clia Grégoire va cfng

sy cAn phai dwgc danh gia chi tiét do tiém nang vé hoat do cla chang.
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A.5.2 Hiéu qua cua chét diét khuin

Khéng c6 hwéng dan.

A.5.3 Anh hwéng cua vat lidu

Khéng ¢6 hwéng dén.

A.5.4 Xem xét moi trweong

Nguyén téc ciia hé théng quan Iy méi tredng c6 thé dwoc ap dung cho qua trinh tiét khudn bing
birc xa. TCVN ISO 14040 (ISO 14040) cung cép huéng dan vé viéc thiét ké nghién ciru danh gia
chu trinh séng. Can thyc hién danh gia viéc xem xét cac chi tiéu chay nd cua vat liéu dwoc
chiéu xa.

A.6 Mo ta qua trinh va thiét bi

CHU THICH: Muyc dich clia hoat ddng nay 1a xac dinh thiét bj st dung trong qua trinh tiét khuin va van
hanh ching.

A.6.1 Khdng c6 huéng dan.

A.6.2 Khoéng cé hwéng dan.

A.7 Xac dinh san phdm

CHU THICH: Muyc dich clia hoat ddng nay 1a d& xac djnh cac san phdm dugc tidt khudn va xac dinh chét
lwgng vi sinh vat clia san phdm trwdc khi tiét khuan.

A.7.1 Khéng c6 hwdng dan.

A.7.2 Khdng c6 hwéng dén.

A.7.3 Cén chu y ring khi vi sinh vat tap nhiém ban d4u &n dinh va thap phai xac dinh ban chét
cua vat liéu thd, qua trinh déng géi san phadm va cac quy trinh tredc khi chiéu xa tiét khuin. Cac
hoat dong d&c treng nady dat dwgc bing cach sir dung hé théng quan Iy chat lwong phi hop voi
TCVN ISO 13485 (ISO 13485) thdng qua viéc ché tao cac thiét bj y té.

A.7.4 Xem Diéu 4 cia TCVN 7393-2:2009 (ISO 11137-2:2006).

A.7.5 Cac tiéu chi cia viéc danh gia san pham trong loai xi Iy 1a duy nhat déi véi tiét khuin
béng birc xa va khong nhét thiét phai phu hop voi cac phwong phéap tiét khuin khac (vi du:
etylen oxit ho#c nhiét néng 4m).

D6i voi may chiéu xa gamma hodc tia X, xi ly thwong quy déi véi chiéu xa san phdm la thiét 1ap
budng chiéu xa c6 thé chira cung luc nhiéu vat chira san phdm chiéu xa. Hiéu qua Ién san pham
trong céc vat chira san pham chiéu xa gan k& nhau ctia lidu chiéu dwgc xac dinh khi phan bé lidu
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0Q va cb thé cho cac thdng tin vé san phdm gan trong ty nhau. Dac biét, théng tin vé phan bd
lidu nay cling dwgc dung dé danh gia san pham ké ca loai x& ly dwoc thwe hién bdi ngudi van
hanh may chiéu xa khi 4n dinh thdi gian chiéu déi véi san pham.

Hai tiéu chi chinh @& danh gia san pham bao gém ca loai x( ly déi v&i chiéu xa bing tia gamma
hay tia X 1a gia tri lidu (liéu tiét khudn va liéu téi da c6 thé chap nhan) va dac tinh hap thuy liéu
(nhw: mat d6 va mau chét tai). Noéi chung, san phdm dwoc bao gdm trong mét loai x ly dywa trén
kha nang xtr ly san pham tai thoi gian chiéu dugc 4n dinh nhw nhau thi khéng xam pham gigi
han liéu da quy dinh d6i v&i san phdm trong loai x& ly. Khi viéc phan bd lidu OQ khéng dwgc
thiét 14p dé xac dinh day san pham trong loai x( Iy thi mdi san pham can phai dwoc phan bé lidu.

Débi véi chiéu xa chum electron, nhiéu san pham riéng biét dwoc tién hanh phan bé lidu trong khi
the hién PQ nhiéu hon khi chiéu xa tia X va tia gamma. Tuy nhién, cén thiét phai giam sé lvgng
phan bd liéu, sdn phdm c6 thé dwoc tap hep lai vao trong loai xir ly. Viéc tap hop lai cac san
phadm vao trong loai x& Iy chi thich hgp khi san phdm, viéc bao géi va mau chét tai cta san
pham trong vét chira sdn phadm chiéu xa dan téi kha nang x& Iy san phdm c6 cung théng sé cla
qué trinh thi khéng vurgt qué gi¢i han lidu da quy dinh. S6 lugng, sy phan b, va dinh huéng
phan b ctia san phdm trong vat chira san phdm chiéu xa, mat d6 va sy phan bé vé khéi luong
san pham phai dugc xem xét.

Sy thay ddi cGa cac bién sé lien quan dén san phdm ma anh hudng cia lidu 18n san phdm va
cac quy dinh ky thuét vé viéc xtr ly c6 thé thay ddi dwa vao san phdm trong loai xi Iy; khi diéu
nay xay ra, mot loai x ly méi phai dugc xac dinh. Vi du vé cac bién sé lién quan dén san pham
nay

bao gém:

a) kich thwéce thing cactong;

b) trong lwgng cua thung cactdng bao gém ca san pham;

¢) huwéng san phdm trong thiing cactdng;

d) sb lwvong cac hang muc san pham trong thung cacténg;

e) lidu tiét khudn;

f)  lidu tdi da cb thé chép nhan.

A.7.6 Xem xét dinh ky loai x&r ly dwoc tién hanh theo dac thu hang nam.

A.8 Xac dinh qua trinh

CHU THICH: Muc dich cla xac dinh qua trinh 1a thiét 14p lidu téi da co6 thé chip nhan va lidu tiét khuén
cho qua trinh tiét khuan da dwoc ap dung déi v&i san phdm da duoc xac dinh (xem Diéu 7) .
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A.8.1 Thiét lap lidu t6i da co6 thé chdp nhan

A.8.1.1 Can dam bao réng chét lugng, an toan va tinh néng cGa san phadm trong subt thdi gian
tén tai da dwoc xac dinh phai dwgc bat ddu béng viéc lia chon cac vat liéu thich hop (xem AAMI
TIR17!"%). Pién hinh, trong viéc thiét ké chwong trinh thir nghiém, cac bién sé sau day can dwoc
danh gia:

vat ligu th;

— qué trinh san xuét;

—  lidu chiéu xa;

—  kidu chiéu xa;

—  diéu kién bao quan sau khi chiéu xa.

Chuwong trinh phai bao gdm ca sy danh gia vé mét chirc nang va an toan, ké ca an toan sinh hoc
(xem TCVN 7391-1 (ISO 10993-1)), blng cach sir dung cac thir nghiém phi hop véi cac tiéu chi
cy thé da dwgc chép nhan.

Lidéu nhan dwoc tir chwong trinh thir nghiém dwoc dung dé xac dinh lidu téi da c6 thé chip nhan
cho san phadm.

Budc tiép theo trong chuong trinh thir nghiém 13 thu nhan cac bang chivng cho thdy san pham
s& dap (rng day du tiéu chi c6 thé chap nhan trong sudt thei gian ton tai da dwoc xac dinh cla
n6. Mot phuwong phap dwgc thiét ké dé thu dwoc théng tin nay nhanh chéng hon d6 1a bing kinh
nghiém th&i gian thwe théng qua sy lap chwong trinh gia hdéa nhanh. Cac tac dung phu cla sy
chiéu xa l&én san pham phat trién nhanh chéng & nhiét dd cao hon va cac dé xuét da duoc thyc
hién cho nhiét gay ra lién quan dén nhirng thay ddi thay ddi xay ra trong thoi gian thyc (xem
AAMI TIR17[16]). Tuy nhién, viéc gia héa nhanh khéng phai la mot thay thé déi voi viéc gia hoa
theo théi gian thyc.

Xem Diéu 6 trong TCVN 7393-3:2009 (ISO 11137-3:2006), d& c6 hwéng din thém vé cac khia
canh cla lidu.

A.8.1.2 Huéng ddn vé cac khia canh clia tiét khudn bing birc xa dwoc néu trong
TCVN 7393-3 (1ISO 11137-3).

A.8.2 Thiét Iap lidu tiét khudn
A.8.2.1 Xem TCVN 7393-2 (ISO 11137-2).

A.8.2.2 Cung véi vigc xem xét 8.2.2. a), dé thiét Iap lidu tiét khudn vai cach tiép can nay, cé thé
ap dung nhw sau:
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1) kién thirc vé& sb lwgng va sirc khang clia vi sinh vat cé trong vi sinh vat tap nhiém co thé

dwoc st dung dé thiét 1ap lidu tiét khudn gitp séan phdm cé dwgc vi sinh vat tap nhiém &

murc trung binh 1&n hon hodc twong duwong 0,1 (xem Diéu 7 trong TCVN 7393-2:2009 (ISO
11137-2:2008));

2) kién thirc v& sirc khang cla vi sinh vat cé trong vi sinh vat tap nhiém cé thé dung dé thiét lap
lidu tiét khudn dbi véi san phdm co vi sinh vat tap nhiém & bat ky mirc trung binh nao, (xem
Diéu 8 trong TCVN 7393-2:2009 (ISO 11137-2:2008)).

Cung véi 8.2.2. b) Phuong phap thich hgp d& minh chirng liéu 25 kGy lam cho san pham c¢o vi
sinh vat tap nhi@m trung binh thdp hon hodc tvong dwong v&i 1 000 hodc @& minh chirtng cho
lidu 15 kGy lam cho s&n pham cé vi sinh vat tap nhiém trung binh < 1,56 dwgc néu trong Pidu 9
clia TCVN 7393-2:2009 (ISO 11137-2:2006).

A.8.2.3 Khéng c6 huéng dén.

A.8.3 Quy dinh lidu téi da c6 thé chap nhan va lidu tiét khuan

Khéng c6 hwéng dan.

A.8.4 Sw chuyén déi lidu téi da c6 thé chdp nhan, lidu kiém tra xac nhan va lidu tiét khuan

gita cac ngudn birc xa

A.8.4.1 Chuyén dbi lidu t6i da c6 thé chip nhan

P& danh gia hiéu qua cla lidu ti da co thé chdp nhan déi véi ngudn birc xa khac so voi ngudn
da dwooc thiét 1ap ban dau thi can tién hanh xem xét suét lidu va nhiét do clia san pham trong
qua trinh chidu xa. Vi dy, suét liéu cao hon s& lam gidm nhirng hi¢u qua khéng mong muén déi
v6i san phadm. Mot san phdm co du didu kién & suét lidu thap (gamma hodc tia X) sé la yéu cau
didn hinh xac nhan chét lvgng téi thiéu d& chirng minh tinh tuong thich clia vat ligu & suét liéu
cao hon (chum electron). Nguoc lai, mot vat ligu co du didu kién & sut lidu cao co thé can xac
nhan chét lwgng dang k& hon niva khi ap dung suét liéu thap.

Néu suét lidu va nhiét dd clia san phdm Ia twong dwong nhau thi sy chuyén déi gitra cing mot
loai ngudn birc xa la twong duong.
A.8.4.2 Chuyén dbi lidu kiém tra xac nhan va lidu tiét khuan

A.8.4.2.1 Co thé thay khi chuyén ddi gitra cac loai ngudn birc xa c6 dd rong suét liéu khac nhau
s& c6 cac hiéu qua vi sinh vat khac nhau. Broc phép chirng minh hiéu qua vi sinh vat khong bi
anh hudng bdi sy thay ddi cia suét lidu co cac sd ligu can thiét ddi voi sy chuyén doi.

A.8.4.2.2 Cac thi nghiém déu chirng té ring khi chiéu xa & diéu kién “khd”, higu qua vi sinh vat
la doc 1ap voi didu kién hoat dong cia ngudn, tir d6 cho phép co s chuyén ddi liéu.
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Tuwong ty nhw 8.4.2.2. b), s khac nhau vé suét lidu rat can dwgc quan tam khi co sy chuyén dbi
gitra cac loai ngudn birc xa; suét lidu c6 thé lam bién dbéi hiéu qua vi sinh vat. Sy so sanh nay
ching minh ring sy chuyén dbi khéng lam bién dbi hig¢u qua vi sinh vat, c6 thé dat dugc bang
cach xem xét viéc thc hién thi nghiém st dung ngudn birc xa d& chuyén ddi thanh céng liéu
kidm tra xac nhan (xem TCVN 7393-2 (ISO 11137-2)).

8.4.2.3 Puwoc phép minh chirtng hiéu qua vi sinh vat khdng bj dnh hwdng bdi sy thay ddi suét
lidu ¢6 cac sb lidu can thiét cho sw chuyén ddi. Cac bang chirng thi nghiém c6 s&n cho thay khi
chiéu xa trong didu kién & trang thai dung dich, thi hiéu qua vi sinh cé thé bi anh hwdng bdi dac
tinh hoat ddng ctia ngudn birc xa; tr d6 han ché dwoc sy cho phép dang dwgc tién hanh. Cac
minh chirtng nhu vay cé thé dat dwgc bing cach xem xét viéc thyc hién thi nghiém st dung
ngudn birc xa d& chuyén ddi thanh cong liéu kiém tra xac nhan (xem TCVN 7393-2 (ISO 11137-2)).

A.9 Panh gia xac nhan

CHU THICH 1: Bi v&i muc dich cua tiéu chudn nay, danh gia xac nhan cé it nhat ba yéu té chinh 13 1Q,
oQ va PQ.

CHU THICH 2: Béi voi sy Iap @it chinh ho3c cac myc moi cla thiét bj, thye té thuong dugc bét diu bing
viéc xac dinh va Iap thanh van ban c4c nhu cAu cla ngudi st dyng. Khi nha cung cép thiét bj tidm nang da
dwec An dinh thi quy dinh ky thuat cla thiét bj va sy bé tri tao didu kién thuan lgi sé dwgc hinh thanh dya
trén nhu clu clia nguwdi str dung va moi sy khac nhau da dwgc gidi quyét. Néi chung qué trinh nay dugc
goi 12 Xac nhan chét lvgng thiét ké (DQ). Tiéu chudn nay khéng quy dinh cac yéu ciu déi véi DQ.

A.9.1 Xac nhén chét lwgng lap dat

Xac nhan chét lvgng 14p dat (IQ) dwgc thye hién @& chirng minh rang thiét bi tiét khuan va béat ky
cac khoan muyc phy tro da dwoc cung cép va l&p dat phu hep véi quy dinh ky thuat cta chang.

IQ bét d4u véi viéc tao ra cac van ban mé ta thiét ké va yéu clu I&p dit (xem A.9, Chu thich 2).
IQ phai dwa trén cac yéu ciu da dwoc viét ra. Két ciu va lap dat phai dwoc danh gia dya trén
cac yéu ciu nay. Cac van ban IQ phai bao gdm ca ban vé va mé ta chi tiét cta tat ca cac vat liéu
két cdu, kich thuéc va dung sai cta thiét bi, cung cép dich vu ngudn cung cép.

1Q phai dwgc hoan thién trwéc khi tién hanh 0OQ.

A.9.2 Xac nhan chit lwgng van hanh

Xem TCVN 7393-3 (ISO 11137-3) dbi v&i cac van dé vé do lidu tiét khuan bang birc xa.

A.9.3 Xac nhén chét lwong tinh ndng

PQ Ia giai doan cia danh gi4 x4c nhén s dung san phdm da dwoc xac dinh dé& chirng minh rang
thiét bj van hanh phu hop theo tiéu chi da dwoc xac dinh tredc nham phan chia cac lidu ndm
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trong day liu da quy dinh, do d6 tao cho san phdm dap (*ng duoc cac yéu cau tiét khuan da
quy dinh.

Xem TCVN 7393-3 (ISO 11137-3) di v&i cac van dé vé do liéu tiét khuan bang birc xa.

Véi 9.3.2 b), s dinh hwéng san phdm trong khi dong goi Ia mét han ché trong viéc xi ly béng
chum electron. Hon nira, sy dinh hwéng co thé bj han ché trong viéc x( Iy béng tia gamma va tia
X ma & day méat do anh hwdng toi sy phan b lidu (vi du: vat chira chét 16ng hodc vat cdy ghép
héng béng kim loai).

Vi 9.3.2 c), khi hé théng dugc str dung dé& bao vé san pham trong vat chira san phdm chiéu xa
thi cac md ta chi tiét vé vat liéu dwoc s dung va phuong phap bdo vé phai dugc tinh dén trong
quy dinh k¥ thuéat.

A.9.4 Xem xét va phé duyét danh gid xac nhén

Hoat ddng nay bao gdm viéc thu thap va Iap thanh van ban viéc xem xét di liéu danh gia xac
nhan d& khing dinh tinh c6 thé chdp nhan cla qua trinh tiét khudn, trién khai va phé duyét quy
dinh ky thuat ctia qua trinh.

A.10 Theo dbi va kiém soat thwéng quy

CHU THICH: Muyc dich clia viéc theo ddi va kiém soat thwong quy 1a dé chieng minh réing qua trinh tiét
khudn da dwgc danh gia xac nhan va quy dinh da dugc thyc hién dbi véi san phim.

A.10.1 Khéng c6 huéng dan.

A10.2 TCVN ISO 13485 (ISO 13485) quy dinh cac y&u ciu dbi véi viec xi Iy va bdo quan san
pham.

A.10.3 Khi phan biét sdn phdm, cin xem xét:

a) sw tach biét vat ly cia san phédm

va/hoac

b) s st dung hé théng kiém soat kiém ké chinh xac.

St dung nhan hodc tem c6 thé 1a mdt phan cGa quy trinh.
A.10.4 Khong c6 huwéng dan.

A.10.5 Néu san pham c6 thé dich chuyén trong vat chira san pham chiéu xa va 1am anh huwdng
t&i su phan bd lidu, khi @6 san phdm phai dwoc budc chat va vat liéu bao goéi phai dwoc str dung
d& ngan chan sy dich chuyén trong khi xir ly.

43



TCVN 7393-1 : 2009

A.10.6 Viéc xem xét cac két qua tir viéc theo ddi cac thong sb clia qua trinh va tir cac phép do
lidu thweng quy sé dugc sir dung dé& xac dinh ring san phdm da duoc xir ly theo quy dinh ky
thuat. Viéc xem xét cdn bao gbm céd cac hanh déng dugc thie hién, néu cé, khi sai léch cla
phép do vugt ra ngoai gi¢i han da quy dinh.

Véi cac phép do ngoai gidi han da quy dinh, quy trinh mé ta cac hoat déng dweec tién hanh trong
tredng hep nhw vay phéi dwoc lap thanh van ban va dwgc thyc hién (vi du: viéc xtr Iy lai, viéc
kiém tra dd tin cay cltia sé doc vurgt qua, loai bd san phdm, sy can thiét xi Iy thém).

Theo ddi sy thay dbi vé déc tinh va cach chiéu xa clia cac may chiéu xa chum electron. Két hgp
viéc theo ddi cac théng sb van hanh véi tinh nang clia viéc do liéu thweng quy dé dam bao réng
liéu tiét khudn dwec phan chia dén san phadm chéc chén khac nhau tir may chiéu nay téi may
chiéu khac. Nguei van hanh may chiéu xa phai thiét ké quy trinh theo, bao gbm viéc theo déi cac
thdng sb van hanh va tinh ndng cta do liéu thudng quy, viéc nay sé cung cép su tin cay cin
thiét dé thuc hién dung viéc xi Iy tiét khuan.

A.10.7 Xem TCVN 7393-3 (ISO 11137-3) dbi véi cac van dé vé do liéu.
A.10.8 Khéng cé huwéng dan.
A.10.9 Khong c6 huwéng dan.

A.10.10 Xem xét cac két qua tir viéc theo ddi cac théng s clia qua trinh va tir viéc do lidu
thwdng quy dwoc dung dé xac dinh rdng san pham da dugc x ly theo quy dinh ky thuat. Viéc
xem xét ciing can bao gdm cac hanh dong da dwoc thic hién, néu co, trong tredng hop sw ngét
quang cla qua trinh.

Nhing sai léch véi cac didu kién van hanh théng thwdng (nhw mét dién, hoidc sw chuyén dong
ctia hé théng bang tai khéng dung) phai dwoc can thiép kip th&i va tw déng hiéu chinh mdc d6 an
toan ctia ngudn. Ly do va thoi gian c6 sy ngét quang clia qua trinh phai dwgc ghi vao hd so va
viéc xem xét cac quy trinh van hanh lai ngudn phai dwgc lap thanh van ban va thyc hién.

Trong trréng hop c6 héng hoc cta ngudn hodc hé théng bang chuyén, cac quy trinh d& duoc
Iap thanh van ban phai dwoc tién hanh dé dam bao ring cac hanh dong ké tiép lam cho san
pham nhan dugc dung lidu tigt khun va lidu t6i da c6 thé chip nhan khdng bi virgt qua.

Khi xuét hién sy ngét quang cia qua trinh lam cho san phdm khéng thé chéng lai sy ting treéng
cha vi sinh vat, sw ngét quang ma khéng di chuyén san phdm trong budng chiéu xa thi néi chung
khéng cén phai cé6 hanh déng. Tuy nhién, sy ngét quang nay phai dwgc 1ap thanh van ban va
xem xét d& dadm bao réng két qua do lidu c6 gia tri.

Khi xuét hién sy ngét quang cia qua trinh ma san pham c6 thd chéng lai su ting tredng cla vi
sinh vat thi cac yéu té sau day phai dugc cong bé trong quy dinh k§ thuat clia qua trinh:
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—  khoang thdi gian téi da da troi qua tir khi hoan thigén san xuét dén khi viéc xi Iy tiét khuén
dwoc hoan tat; va

—  didu kién bao quan va van chuyén dwoc ap dung trong khodng thoi gian da dwgc cong bd
trong qui dinh k¥ thuat cGa qui trinh.

Khoang thoi gian téi da va cac diéu kién dugc Iwa chon d& dam bao réng sé lwong vi sinh vat
cla san pham tén tai & mirc o khong lam anh hudng chét luong tiét khuén cia san pham. Khi
c6 sw ngét quang trong quéa trinh tiét khudn, diéu nay lam anh huwdng téi tinh hoan thién cia
phurong phap tiét khudn vé& mat thoi gian da quy dinh, ciing anh hwdng téi sb lvong va chét
lwgng vi sinh vat clia san phdm va diéu nay cn phai xac dinh dé& c6 cac hanh dong tiép theo phu
hop, bao gdm ca loai bd san pham.

Khi ¢ sy sai léch clia qua trinh dan dén lidu nhan dwoc thdp hon lidu cén thiét dé chiéu xa san
pham, lidu bd sung co thé dugc dua ra cho san phdm néu: a) khd ning san pham c6 sy tang
trwdng cla vi sinh vat dwoc Iy d& xem xét va b) khdng dinh lidu nhan duoc bang cach nay la
lidu thAp nhat c6 thé dat dwoc nhung khong virot qua lidu téi da co thé chap nhan. Xem TCVN
7393-3 (ISO 11137-3) dé c6 hudng dén thém.,

Xem ISO 11137-3 déi v&i nhizng hwong dan vé cac véan dé do liéu.

A.10.11 Khéng cé hwéng dan.

A.11 Thao d& san pham khéi qua trinh tiét khuén

Khéng c6 hwéng dan.

A.12 Duy tri hiéu qua cua qua trinh

A.121 Chirng minh hiéu qua lién tuc

A.12.1.1 Quy dinh chung

P& lidu tiét khudn duy tri dwoc hidu qua, san phdm phai dwoc san xuét & cac diéu kién dwoc
ki&m soat ma vi sinh vat tap nhiém trong cac hang muc 6n dinh vé sb lwgng va ching loai vi sinh
vat. D& chirng minh hidu qua lién tyc cla lidu tiét khuan thi phai thyc hién danh gia lidu tiét
khudn tai khoang thoi gian da dwgc xac dinh tredc.

Khoang thei gian téi da dwgc quy dinh dya trén:

a) kinh nghiém thu dwoc trong viéc ap dung cac phwong phap dat lidu;
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b) sw cén thiét phai diéu tra nhixng bién ddi trong qua trinh san xuét, vat liéu va tinh déng nhét
toi mirc d6 c6 thé chap nhéan clia cac sy cb rdi ro cling voi tAn sudt xuat hién nhirng bién dbi
nay;

¢) kha nang bién ddi theo mua hodc nhixng bién dbi khac vé& chét lwong vi sinh vat cua vat liéu
ho&c cia méi tredng san xuét;

d) tin suét cé thé chdp nhan néi chung clia viéc danh gi4 xac nhan lai déi véi qua trinh tiét
khudn.

A.12.1.2 Tan suét cua viéc xac djnh vi sinh vat tap nhiém
A.12.1.2.1  Khdng c6 hwéng dan.
A.12.1.2.2 Khodng ¢6 hwéng dén.
A.12.1.2.3 Khéng c6 hwéng dan.
A.12.1.2.4 Khdng ¢6 huéng dan.

A.12.1.2.5 Trong viéc quy dinh gi¢i han cho muc dich chirng minh higéu qua lién tuc cua lidu tiét
khuan, gi¢i han can dwgc quy dinh dya vao két qua clia viéc vwot qua gidi han can dat duoc
clia cac yéu cau da quy dinh dbi voi vé khudn. Xem TCVN 7393-1 (ISO 11137-1) d& c6 thém
thdng tin v& viéc dat gidi han vi sinh vat tap nhiém cho cac muyc dich khac.

A.12.1.3 Tan suit danh gia lidu tiét khuin
A.12.1.3.1

a) Trong quéa khir, khodng th&i gian ba thang dwec dung dé& xac dinh sy khac nhau theo mua
trong vi sinh vat tap nhiém. San phdm dwoc san xuét dudi cac didu kién dwgc kiém soat phai
khong c6 biéu hién sy khac nhau theo mua trong vi sinh vat tap nhiém. Khi kiém soat toan bd
vi sinh vat tap nhiém trong cac hang muc ma khong thay sy khac nhau theo mua vé sé lwgng
va ching loai vi sinh véat thi c6 thé xem xét gidm tin xuét danh gia lidu. Viéc xem xét nay bao
gdm cac vén dé xir Iy va theo ddi da quy dinh trong 12.1.3. Didu nay cho thay ring moi khia
canh déu dugc xem xét, nhung khong phai tit ca déu can thiét tién hanh hay thuc hién nhw
nhau (t&c l1a quan trong nhw nhau).

b) Khéng cé hwéng dan.

A.12.1.3.2 Dva vao kinh nghiém vé san phdm va viéc san xuét ching, c6 thé tang khoang thoi
gian gira cac Ian thyc hién danh gi4 lidu tiét khudn nhuw sau: tir ba thang lac du 1&n sau thang
ho@c va cudi cung co thé Ién dén muoi hai thang.
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Cé thé nhan thay rang sy giam bot tAn suét tién hanh danh gia lidu tigt khudn dan dén sy giam
kha nng phat hién ra sy thay ddi trong qua trinh san xuét theo thoi gian. Théng thwéng hiéu
qua viéc giam tan suat nhu vay phai dugc xem xét trudre khi tiép tuc.

A.12.1.3.3 Khéng c6 hwéng dan.
A.12.1.3.4 Khodng c6 hwdng dan.
A.12.1.3.5 Khong co hwéng dan.

A.12.2 Hiéu chuén lai

Khéng cé hwéng dén.

A.12.3 Bao dwing thiét bj

Trong khi xem xét hé so bdo dudng, phai xem xét lai lich va quy trinh bdo dwéng khi cin dua ra
cac théng tin dwa vao thiét bi.

A.12.4 Xac nhan chéat lwong lai thiét bj

Khoang th&i gian d& xac nhan chét lugng lai may chiéu xa phai dugc chon d& dam bao may
chiéu xa van hanh thich hgp theo quy dinh ki thuat. Bi véi may chiéu xa gamma, viéc xac nhan
chét lvgng lai dwoc dic biét tién hanh khi c6 sy két hop véi sy bd sung thém ngudn. Déi véi
may chiéu xa tia X va chum electron, viéc xac nhan chét lugng lai dwgc dic biét thyc hién theo
chu ky hang nam, véi cac phan xac nhan chét lwgng lai cy thé tai khoang thei gian ngén hon chu
ky nay. Néu cac phép do khi tién hanh xac nhan chét leong lai cho thdy ring tinh trang IQ
va/hodc OQ clia may chiéu xa c6 thay ddi thi PQ c6 thé phai dwoc nhic lai.

A.12.5 Panh gia sy thay ddi

A.12.5.1 Déi v&i may chiéu xa gamma, vi dy khi OQ phai dwoc thyc hién ngay sau sy thay déi,
bao gbém:

—  bd sung may chiéu xa;

— nhirng thay ddi vé& kich thudc hinh hoc va vi tri ngudn;

— nhitng thay ddi vé hé thdng bang chuyén tai;

— thay ddi ctia dudng dan san pham;

— nhitng thay ddi ctia vat chira san pham chiéu xa.

Pham vi ciia OQ sé& phu thudc vao kiéu loai va mirc do cha sy thay i (xem Bang A.1).
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Pbi voi may chiéu xa chum electron, OQ phai dugc thye hién khi cé nhitng thay ddi véi may
chiéu xa ma c6 thé anh huwdng dén tinh nang. Vi du nhitng thay ddi dé c6 thé bao gbm:

- nhirng thay ddi cia hé théng bang chuyén tai;

—  suw tang tdi da kich thudc dwgc thiét ké cha vat chira san pham chidu xa;
— stra chira hodc thay méi nam cham quét hinh;

— stra chira hodc thay méi nam cham dinh hwéng;

— slra chi*a hodc thay méi nam cham chum song tia song;

— nhirng thay ddi trong thanh phan cac nguyén té cia may chiéu xa lam tang hiéu ng phat
tan.

Pham vi cila OQ sé& phu thudc vao kiéu loai va qui mé cla sy thay dbi (xem Bang A.2). Vi dy, s
tang Ién téi da kich thuwéc thiét ké cua vat chira san phadm chiéu xa sé can phai xac nhan chét
lweng lai toan bd, ma viéc thay thé dwong bang chuyén tai chi 1a nhu cdu xac thic vé chire nang
lam viéc chinh thiec clia hé théng bang tai.

Di véi may chiéu xa tia X, OQ phai duwgc thye hién khi cé nhirng thay ddi ciia may chiéu xa cé
thé anh hwdng dén tinh nang, nhirng thay ddi dé co thé bao gdm:

- nhitng thay dbi clia hé théng bang chuyén tai;

— sy tang téi da kich thwéc dwoc thiét ké cla vat chira san pham chibu xa;
— stra chira hodc thay méi nam cham quét hinh;

— stra chira hodc thay méi nam cham dinh hwréng;

— stra chra hodc thay mé&i nam cham chim song tia song;

— nhirng thay dbi trong thanh phan cac nguyén té clia may chiéu xa lam ting hiéu (rng phat
tan;

— nhirng thay ddi déi véi dich bén clia tia X.

Pham vi cia OQ phu thudc vao kiéu loai va qui mé cla sy thay ddi (xem Bang A.3). Vi du, sy
tang téi da kich thwéc dugc thiét ké clia vat chira san pham chiéu xa s& cdn phai xac nhan chét
lwgng lai toan bd, ma viéc thay thé dwdng dan bang tai chi la nhu cu xac thyc vé& chirc néing
lam viéc chinh thirc clia hé théng bang tai.

A.12.5.2 Khdng c6 hwéng dén.
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Bang A.1- Hwéng din xac nhan chit lwong nhirng thay ddi déi véi may chiéu xa gamma

Xac nhan
Iw;::tﬁp Xac nhén chét lwgng van hanh
Sy thay déi ngudn Td:t
Shlsexy nghi:';m Thir ”i@‘;‘ Pga" bé
lap dit va | nghiém ct'::;é;‘ "n uucgl:.a Kiéu phan bb lidu
tai ligu vé | thiét bi 96
thiét b bj | chiuxs
B6 sung, di chuyén hodc thay dbi v P Vat ligu ddng nhét dé
hinh dang ctia hat nhdn phong xa thiét ké cac gi¢i han
Thiét ké lai bang tai/ vat chira » v v Vit ligu ddng nhét aé
san phdm chiéu xa thiét ké cac gi¢i han
Di chuyén hoac dinh vi lai du Vat liéu ddng nhét gé
quay bang tai trong budng chiéu v v v thiét ké cac gidi han
Xxa
Di chuyén hoac dinh vi lai diém Vat liéu dbng nhét gé
dirng trong dudng truyén san v v e thiét ké cac gidi han
phdm chinh
Thay dbi ho#c djnh vi lai diém
dirng & ngoai duéng truyén san v v
phdm chinh
Thay thé cap ngudn v v
Thiét ké lai hé théng truyén déng v v Liéu di chuyén
ngudn
Thiét ké lai do anh huén Vat ligu dbng_nr]ét aé
khoang cach tir nguén dén san v v v thiét ké cac gii han.
phém Liéu di chuyén
. : . Vat ligu ddng nhét dé
Thiét ké lai h¢ thdng gia d& v v v thidt ké cac gi&i han.
ngudn chn
Liéu di chuyén
Thay dbi vé kidu cia bd phan
dinh gi& theo chu ky clia may v v v
chiéu xa
Thay ddi vé kidu cla thiét bj theo
ddi an toan blrc xa clia may v v v
chiéu xa
v
Nhirng thay ddi vé& kidu cua thiét (Néu
bj theo dai bé nwéc chira may v v ap
chiéu xa dung)

CHU THICH 1: Khi bd sung hat nhan phéng xa ma khang cé sy thay ddi hinh dang cla cac yéu té hinh hoc cia
ngudn thi ¢6 thé chi cin mét phdn cUa nghién cru phan bé lidu dat dugc dd déng nhét dé khang dinh két qua cua
cac md hinh toan hoc hodc cac déi tugng bién ddi. & nhirng chd bd sung hat nhan phong xa két hgp véi sy thay
a3i yéu 16 hinh hoc ciia ngudn can phai 14p lai toan bd sy ddng nhét cla phan b lidu thém vao mét sé nghién ctru
bd sung vé lidu khi chat hang & vj tri trung tdm va & cac vi tri khac.

CHU THICH 2: Dya vao két qua thir nghiém van hanh (Vi du: kidm tra x4c nhan vj tri ngudn), phan bé liéu clia may
chiéu xa c6 thé dugc yéu céu sau khi thay thé cap ngudn.

CHU THICH 3: Két qua phan bé lidu OQ cé thé dan t&i s Idp lai cia PQ.
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Bang A.2 - Hwéng ddn xac nhén chét lwgng nhirng thay déi dbi voi
may chiéu xa chum electron

Xac nhéan
Iu;::tlép Xac nhén chét lwgng vin hanh
. N dat
Sy thay déi ngudn ~
chiéu xa n;;‘igm The | Hiéu | Phanbé
I4p @it va | nghigm | ChUaN | liucta | oo o s iy
) £ thiét | ngudn
tai liéu ve | thiet bi N &
thiét bj bl | chibuxe
i Quét théng nhét theo
Co ché gia téc tuyén tinh huwéng quét clia chum
May gia téc co hoc sép thing v 4 tia va kha nang xuyén
hang séu clia lidu theo hudng
di chuyén ctia chum tia
Quét théng nhét theo
R hwéng quét clia chiim
:{?;c“ﬁgst“am cham dinh hudng v v tia va kha nang xuyén
e séu cla liéu theo hwéng
di chuyén ctia chum tia
Quét théng nhét theo
hwéng quét caa chum
Hé théng nam cham lai huéng v v v tia va kha nang xuyén
séu cua lidu theo huéng
di chuyén ctia chum tia
Quét théng nhét theo
huéng di chuyén clia
H@ théng theo ddi déng chum tia v v v san phém
Thir nghiém sy ngét
quang clia qua trinh
Quét théng nhat theo
Hé théng nam cham quét v v v hwéng quét clia chim
tia
Quét théng nhéél theo
hwéng di Y
H& théng theo doi varhodc kidm , P z = pﬁéd,:fhw et
soat téc d6 bang tai chay véng . ) .
Thir nghiém sy ngat
quang clia qua trinh
Day curoa cta dong co va banh v v

ring clia hé théng bang chuyédn

CHU THICH: Két qua phan bé lidu OQ c6 thé dn t&i sy 1ap lai caa PQ.
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Bang A.3 - Hwéng din xac nhin chét lwong nhivng thay ddi ddi voi
may chiéu xa tia X

Xac nhéan
chat : : e
Wil 8 Xac nhan chét lwgng van hanh
dat
Sy thay déi nguén —
chiéu xa Thur . Hiéu | Phan bé
nghiém Th | chudn | lidu cua A b £ rid
lap dat va | nghiém | ° < Kiéu phan bé liéu
Pl H iét | nguén
tai liéu ve | thiet bj bi chit ¢
thiét bi ?
Quét thdng nhét theo
hw&ng quét cta chim
Co ché gia téc tuyén tinh v v tia va khd nang xuyén
sau cla lidu theo hudng
di chuyén cia chum tia
Quét thdng nhét theo
2 ' hwéng quét ctia chum
]:ié thﬁn_glnam cham dinh huéng 7 v tia va kha nang xuyén
ogc hdi ty sau cua lidu theo hwéng
di chuyén ciia chum tia
Quét théng nhét theo
hwé&ng quét clia chium
Hé théng nam cham lai huéng v v v tia va kha ndng xuyén
sau cla lidu theo hwéng
di chuyén ctia chum tia
Quét théng nhét theo
Heé théng theo déi dong chum tia v v v hwéng di chuyén cla
san pham
Quét thdng nhét theo
Hé théng nam cham quét v v v hwéng quét ctia chum
tia
Quét théng nhét theo
. ] hwéng di chuyén cua
H& théng theo doi va/hodc kiém v v o san pham
soat tc dd bang tai chay vong Thi nghiém sy ngét
quéng clia qua trinh
Day curoa ctia dgng co va banh v v
réng ctia hé théng bang tai
Quét théng nhét theo
hwéng di chuyén clia
Thiét ké lai c4c vat chiva van » P , | sanphém
chuyén/chiéu xa Kha néng xuyén siu cua
libu theo hudng di
chuyén ctia san phdm
Quét théng nhét theo
o huwéng di chuyén clia
Di chuyén hoac dinh vi lai hg san pham
théng bang tai bén trong budng v 4 v

chiéu xa

Kha nang xuyén séu cua
lidu theo hwéng di
chuyén clia san phdm
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Béng A.3 (két thuc)

Xac nhan
chat £ R
lwong 15p Xac nhan chat lwgng vén hanh
dat
Sy thay géi ngudn = ao'
chisuxg ng:iem Ther ""5; ".25" bé
Iip dit va | nghiém ctill'll;étn "n uucg:la Kiéu phan bé liéu
tai ligu vé | thiétbi | °\ h%"
thiét bj || chisuxg
Quét théng nhét theo
huéng di chuyén cua
san pham
: ) héng nhét theo
Thiét ké lai khodng cach anh y ! sl e
hwéng clia ngudn téi san phadm '/ € E:é'ng quét ciia chim
Kha nang xuyén su cliia
lidu theo huong di
chuyén ciia san phadm
Nhirng thay déi dé 4n dinh dinh
ky kidém tra mirc G5 an toan khi v v v
tién hanh chiéu xa
Quét théng nhét theo
hwéng quét cua chium
tia va di chuyén chim
tia
L&p dat lai, thiét ké lai may chiéu v v v Quét théng nhét theo

xa tia X

huéng di chuyén cia
san phadm

Kha nang xuyén siu cua
lidu theo hwréng di
chuyén clia chim tia

CHU THICH: Két qua phan bé lidu 0Q c6 thd din t6i sv I3p lai cia PQ.
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