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L&i néi dau

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

TCVN 7393-2 : 2009 hoan toan twong dwong ISO 11137-2 : 2006
va Ban dinh chinh ky thuat 1 : 2009,

TCVN 7393-2 : 2009 do Tiéu ban ky thuat tiéu chudn quéc gia
TCVN/TC 210/SC2 Trang thiét bj y té bién soan, Tbng cuc
Tiéu chuén Do lwong Chét lwgng dé nghi, B&6 Khoa hoc va
Codng nghé cdng bd.

BO tiéu chudn TCVN 7393 (ISO 11137) Tiét khudn sdn phdm cham

séc¢ strc khée — Bire xa, gom cac tidu chuin sau:

- TCVN 7393-1 : 2009 (ISO 11137-1 : 2006) Phan 1: Yéu cu
trién khai, danh gid x4c nhan va kiém soat thuéng quy qua
trinh tiét khuan ddi voi thiét bj y té;

- TCVN 7393-2 : 2009 (ISO 11137-2 : 2006) Phan 2: Thiét lap
lidu tigt khudn.

- TCVN 7393-3 : 2009 (ISO 11137-3 : 2006) Phan 3: Hwéng

dan cac véin dé vé do lidu.
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L&i gi¢i thiéu
Tiéu chudn nay md ta phwong phap c6 thé dwoc st dung dé thiét 1ap lidu tiét khuén phu hop voi

mét trong hai phuong phap tiép can da quy dinh tai 8.2 cia TCVN 7393-1:2009 (1ISO 11137-
1:2006). Nhirng phwong phap da dwoc st dung trong cac phuong phap tiép can nay la:

a) dat lidu dé thu dwoe mot lidu san pham dic treng;
b) chng minh liéu d& xac nhan mét liéu chon trrdc 1a 25 kGy hoac 15 kGy.

Co s& cta phwong phap dat lidu dwoc mé ta trong tiéu chudn nay (Phwong phap 1 va 2) phy
thudc rat nhidu vao nhirng y twdng dau tién dwoc xay dyng boi Tallentire (Tallentire, 1973"7;
Tallentire, Dwyer va Ley, 1971"®; Tallentire va Khan, 1978"%). V& sau, nhirng thd tuc tiéu chuén
héa dwgce phat trién (Davis va cac cong sw, 1981"®); Davis, Strawderman va Whitby, 1984"), tat
¢a ho da tao nén nhirng nén tang co ban vé phwong phap xac dinh liéu dwgc cu thé héa trong
AAMI Nhitng yéu cu thyc nghiém trong tiét khuén béing birc xa gamma (AAMI 1984, 19911 ©1),

Phwong phap 1 va 2 va sy két hop vai quy trinh danh gia liéu tiét khudn s dung di liéu xuét
phat tir viéc khir hoat tinh clia quén thé vi sinh vat trong trang thai ty nhién cla chang trén san
phédm. Cac phwong phap dwoc xay dung trén md hinh xac suét vé sy khir hoat tinh clia cac
quén thé vi sinh vat. Cac mé hinh xac suét, khi dwgc ap dung cho vi sinh vat tap nhiém goém mét
hén hop clia nhiéu loai vi khudn khac nhau, véi gia dinh rdng méi loai nhw vay déu c6 nhirng dac
treng riéng cla gia trj Dyo. Trong mo hinh, xac suat ma mét don vi sén phdm sé c6 mdt so vi sinh
vat séng s6t sau khi tiép xic véi mét lidu blrc xa nhét dinh da dwgc dinh nghfa trong cac thuat
ngir vé& sé lwgng ban dau cua vi sinh vat trén cac don vi san pham treeéc khi tién hanh chiéu xa
va gia tri Dy clia cac vi sinh vat. Cac phuong phap lién quan dén viéc thyc hién cac thir nghigém
vo khudn trén cac don vi san phadm d4a nhan dwoc lidu blrc xa thap hon lidu tiét khudn, Két qua
clia cac thir nghiém nay dwoc st dung dé& dy doan lidu cén thiét dé dat dwoc mirc dam bdo vo
khuén (SAL) da xac dinh truéc.

Phwong phéap 1 va 2 ciing dung dé chirng minh 25 kGy khi tién hanh thao tac dat liéu, xuat phat
tir lidu tiet khudn dé dat SAL 10° 1a < 25 kGy. Nén tang clia phrong phap cé ngudn gbc tir viéc
chieng minh 25 kGy, Phuong phap VDnm.x d3 dugc duwa ra bdi Kowalski va Tallentire (1999).
Céc danh gia v& mat ky thuat bing may tinh sau dé da chirng minh rang cac nguyén tac sau day
da dya hoan toan vao didu do (Kowalski, Aoshuang and Tallentire, 2000 va Iinh vic thir
nghiém da xac nhan rdng Phuong phap VDmax v&i 25 kGy duoc chirng minh 1a cé hiéu qua déi
vOi rat nhidu cac thiét bi y t& dwoc san xuét va I&p rap theo nhiéu cach khac nhau (Kowalski va
cac cdng str, 2002)"%.

Quy trinh chudn dé& s& dung Phuong phap VDmax cho viéc ching minh liéu tiét khuan 25 kGy
duoc cong bd trén AAMI Bao cao théng tin ky thuat vé Tiét khudn cac sén pham cham séc sirc
khée — Tiét khudn bdng phwong phép chiéu xa — Ching minh dwoc liéu tiét khuén la 25 kGy -
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Phuwong phdp VDmax. (AAMI TIR27:2001) 8, d6 la tai liéu ma nhirng phuwong phap degc mé ta &
day sé phuy thudc rét nhiéu vao d6. Phrong phap VDmax cén ¢l vao viéc dat lidu theo Phwong
phap 1 va nhw vay né chiém mac d6 than trong cao & cac dac diém dwa ra tai Phwong phap 1.
Bang cach tvong ty nhw phwong phap dat liéu, phuong phap lién quan dén viéc thwc hién cac
ther nghiém vo khuén trén cac don vi san phdm da nhan dwoc lidu chiéu xa thap hon liéu tiét
khuén. Két qua cia nhirng thir nghiém nay dwoc s dung dé chirng minh réing 25 kGy la liéu tiét
khudn dat dén mirc dam bao vé khudn 14 10°.

Pé két ndi véi viéc st dung VDnax trong viéc chirng minh lidu tiét khudn cu thé dugc chon trwdc,
gén day gia tri bang sb, biéu thj bang kGy, dwoc bao gbm ca chi sé trén cho ky hidu VDmax. Nhur
vay, déi véi vigc chirng minh lidu tiét khudn 1a 25kGy dwoc goi 1a Phurong phap VDmay.

Phuwong phap VDpmax ° dwa trén cac nguyén tic gibng nhw Phuwong phap VDma nhw md ta &
trén. Quy trinh th» nghiém cling giéng nhu Phwong phap VDma>, nhung Phwong phap VDmax'
dugc gidi han cho san phdm cé vi sinh vat tap nhiém trung binh < 1,5. Cac két qua cla cac thir
nghiém nay dwoc dung dé chirng minh 15 kGy dat mrc dd dam bao vé khuén la 1076,

Tiéu chudn nay ciing mé ta cac phwong phap dwoc sir dung dé tién hanh danh gia lidu tiét
khuén theo Diéu 12 cGa TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006). Sau day, viéc thiét lap lidu tiét
khuén, danh gia lidu tiét khuan dwoc thyc hién thuwdng quy dé khang dinh lidu tiét khuan tiép tuc
dat duwgc SAL yéu ciu.
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Tiét khuan san pham cham séc sirc khée — Birc xa —
Phan 2: Thiét lap liéu tiét khuan

Sterilization of health care products — Radiation —
Part 2: Establishing the sterilization dose

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay quy dinh phrong phap xac dinh lidu tiét khudn téi thidu can dé dat duoc yéu céu
da quy dinh v& vo khudn va cac phuong phap dé chirng minh viéc sir dung 25 kGy hodc
15 kGy nhu lidu tiét khudn dé& dat dwgc mirc d3m bado vo khudn SAL biing 10°°. Tiéu chuan nay
cling quy dinh cac phrrong phap danh gia liéu dé chirng minh cho tinh hiéu qua lién tuc cla liéu
tiét khuan.

Tiéu chudn nay xac dinh cac nhom san pham dé thiét lap va danh gia liéu.

2 Tailiéu vién dan
Céc tai lidu vién din sau day 1a can thiét & 4p dung tiéu chudn nay. Déi véi cac tai ligu vién dan

ghi nam cang bé thi ap dung ban dwoc néu. Di véi cac tai ligu vién dan khong ghi nam cong bd
thi 4p dung phién ban m&i nhat, bao gém ca cac stra ddi, bd sung (néu co).

TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006), Tiét khudn cac sdn phdm cham soc strc khée — Birc xa
— Phan 1: Yéu céu trién khai, danh gia xéc nhén va kiém soat thuwong quy qua trinh tigt khuén doi
Vi thiét bj y té.

TCVN/ISO 13485 (ISO 13485), Dung cy y té — Hé théng quén ly chét lugng — Yéu céu dbi voi
muc dich ché dinh.

ISO 11737-1, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 1: Determination
of the population of microorganisms on product (Tiét khuan thiét bi y té — Phuong phép vi sinh
véat - Phan 1: Xéc dinh quén thé vi sinh vét trén sdn pham)

ISO 11737-2, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 2: Test of sterility
performed in the validation of a sterilization process (Tiét khudn thiét bi y té — Phrong phap vi
sinh vét — Phép thir vé khudn dwoc thuc hién trong danh gia xac nhan qua trinh tiét khuén).
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3 Chir viét tat, thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay, s dung cac thuét nglr va dinh nghfa trong TCVN 7393-1 (ISO 11137-1),
va cac thuat ngir sau:

3.1 Chir viét tat

3.1.1
A
Lidu d& didu chinh tir lidu ffp trung binh xuéng liéu FFP.

3.1.2

cD*

Sé lugng cac thir nghiém vo khuan dwong tinh nhan dugc tir nhirng thir nghiém dugc thyc hién
riéng ré trén 100 don vi sdn pham duwgc chiéu xa theo Phwong phap 2, thyc nghiém liéu kiém tra
xac nhan.

3.13

d*

Lidu xuét phat tir thc nghiém lidu gia tang duoc tién hanh trén cac don vi san pham duoc rat ra
tlr m6t mé san phadm nhét dinh.

314
D'
Danh gia ban du vé lidu dé& cung cip SAL l1a 107 cho nhirng don vi sdn pham thir nghiém.

CHU THICH: N&i chung, d6 1a gi4 trj trung binh clia cac gia tri 3d* duwgc Iy cho mét san phdm nhét dinh.

3.1.5

Di*

Danh gia cubi cung v& lidu d& cung cép SAL Ia 107 cho nhirng don vi san phdm thi nghiém
dwoc str dung dé tinh toan liéu tiét khuén.

3.1.6
DD*
Lidu phan phéi theo Phwong phép 2, thirc nghiém lidu kiém tra xac nhan.

3.1.7
DS
Panh gia gia tri Dy cta vi sinh vat c6 mét trén san ph&m sau tiép xtc véi DD*.
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3.1.8

Gia trj D (D value)

Gia trj Dy (D10 value)

Thei gian hoac liéu can thiét dé dat duoc sy khir hoat tinh 90 % quan thé vi sinh vat thir nghiém
trong diéu kién da dwgc cong bé.

[ISO/TS 11139:2006]

CHU THICH: Trong tiéu chun nay chi 4p dung Dy, v&i liu birc xa, khéng 4p dung déi véi yéu té thai gian.

3.1.9

Liéu dwong tinh phan sé thir nhét (first fraction positive dose)

ffp

Liéu thap nhét trong loat liéu gia tang, 4p dung cho nhirtng don vi san pham rat ra tir mot mé san
phadm nhét dinh, tai 6 c6 it nhat mdt trong sé 20 phép thir vo khudn la 4m tinh.

3.1.10

Lidu Dwong tinh Phan sé Thir nhét (First Fraction Positive dose)

FFP

Liéu ma tai d6 c6 19 két qua duong tinh dwgc dy kién xudt hién trong sé 20 thir nghiém, duoc
tinh toén béng viéc trir A tr gia trj trung binh cha lidu 3 ffp.

3.1.11

Liéu dwong tinh khéng phai thir nhit (First No Positive dose)

FNP

Panh gia liéu @& cung cép SAL 1a 10 cho nhirng don vi san pham thir nghiém duoc sir dung dé
tinh DS.

3.1.12
va“ﬂ

Lidu kiém tra xac nhan téi da déi voi vi sinh vat tap nhiém nhét dinh, sao cho thich hop dé dat
duoc gia tri SAL la 10°° tai lidu tiét khudn da quy dinh 12 15 kGy.

3.1.13
VDMIKQS

Lidu kiém tra xac nhan ti da déi v&i vi sinh vat tap nhi@m nhé4t dinh, sao cho thich hop dé dat
duoc gia tri SAL Ia 10°® tai lidu tiét khudn da quy dinh 12 25 kGy.
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3.2 Thuét ngiv

3.21

Mé (batch)

Sé lwong san phadm xac dinh, d& dy dinh hoac yéu cdu ddng nhét vé& dic tinh va chét luvong,
dwoc san xuéat trong mét chu trinh xac dinh.

[1ISO/TS 11139:2006]

3.2.2

Vi sinh véat tap nhiém (bioburden)

Quan thé vi sinh vat c6 thé séng dugc trén hodc trong san pham va/hoac hé théng ngan vé khuén.
[ISO/TS 11139:2006]

3.23

L&i dwong tinh (false positive)

Két qua thr nghiém dwoc gidi thich 1a viéc tang trwdng vi sinh vét tir san phdm, hodc trong cac
phan ctia san pham, dwgc thir nghiém khi sy ting trudng c6 ngudn gbc tir sy lay nhiém vi khuan
tir bén ngoai hodic c6 sy hdn dén do sy anh hwdng Ian nhau gitra cac sdn phdm hoéc gitra cac
phan clia san pham véi méi trwéng thir nghiém.

3.24
Phén sé dwong tinh (fraction positive)
Thwong sb trong dé tlr sé la s lwong thir nghiém vé khuan dwong tinh va mu sb la sé lvong

thir nghiém da dwoc thyc hién.

3.2.5

Liéu gia tang (incremental dose)

Liéu trong mét loat lidqu dwoc 4p dung cho mat sb lwgng san pham, hodc cac phan clta san phdm
d6, va dwoc sir dung trong mdt phwong phap dit lidu dé dat duoc hodc khing dinh liéu tiét
khuan.

3.2.6
Thir nghiém vé khudn am tinh (negative test of sterility)
Két qua thr nghiém ma trong dé khdng phat hién dwoc sy tang trwdng cta vi khuén trong san

ph&m, hoéc trong phén cia san phdm dwoc dwa ra dé thir nghiém vé khuén.
3.2.7
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Hé thong bao goi (packaging system)
Sy két hop ctia hé thédng ngédn vé khudn va viéc bao géi bao vé.
[ISO/TS 11139:2006]

3.2.8 |

The nghiém vé khuin dwong tinh (positive test of sterility)

Két qua thir nghiém ma trong d6 phat hién dwgc sy ting tredng clia vi khudn trong san pham,
hodc trong phan clia san phdm duoc dwa ra dé thir nghiém vé khuén.

3.29

Phén don vi san phdm méiu (sample item portion)

SIP .

Phén xac dinh ciia mdt san phdm cham séc sirc khde dwgce thir nghiém.

3.2.10

Hé théng ngan v khuan (sterile barrier system)

Bao gobi téi thidu d& ngan sy xam nhap cla vi sinh vat va cho phép san pham dat dugc sy vo
khuén tai vi tri st dung.

3.2.11

Mirc dam bao vd khudn (sterility assurance level)

SAL

Xac suét cia mot vi sinh vat séng c6 mat trén mot don vi san phdm sau khi tiét khuan.,

[ISO/TS 11139:2006]

CHU THICH: Thuat ngir mirc d&m bao vd khudn cé mot gi4 tri dinh legng, thudng biéu thi la 10° hogc 10°.
Khi 4p dung gia tri dinh lwgng nay d& dam bao sy vo khudn, SAL biéu thj 1a 10°° ¢6 gi4 tri thdp hon, nhung
cung cép s ddm bao vb khuan I6n hon nhidu so véi SAL bidu thj 1a 107

3.2.12
Danh gia liéu tiét khun (sterilization dose audit)
Thuc hién thao tac dé khéng dinh si thich hop cla lidu tiét khudn dugc thiét 1ap.

3.2.13

Lidu kiém tra xac nhan (verification dose)

Lidu birc xa duoc dw doan dé dat duoc SAL da xac dinh treoc 1a 2 107 duge st dyng dé thiét
1ap lidu tiét khuén.

4 Xac dinh va duy tri nhém san phim dé @it lidu, chizng minh lidu va danh gia liéu
tiét khuan

11
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4.1 Quy dinh chung

Thiét 1ap liéu tiét khudn va thyc hién danh gia lidu tiét khudn 1a cac hoat dong thudc phan xac
dinh qua trinh [xem Diéu 8 TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006)] va duy tri hidéu qua cla qua
trinh [xem Diéu 12 TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:20086)]. Péi v6i cac hoat dong nay, san
pham c6 thé dwoc gdp lai thanh nhém; sw xac dinh nhém san phdm chinh yéu dwoc dwa trén sé
lwgng va ching vi sinh vat c6 mat trén hodc trong san phdm dé (vi sinh vat tap nhiém). Mot s
chung vi sinh vat c6 kha nang chi ré strc khang xa cia ching. Cac bién sb nhw 1a mat do va hinh
dang cta san pham trong hé théng bao g6i cia ching khéng duwgc xem xét trong viéc thiét lap
cac nhém san phdm nay vi ching khéng la cac yéu td anh hwdng dén vi sinh vat tap nhiém.

Khi str dyng nhém san phdm dé thiét 1ap lidu tiét khudn va dé danh gia lidu tiét khuén, didu quan
trong 1a viéc canh bao nhirng nguy co nhw sy gidm kha nang phat hién nhirng thay dbi c6 tinh
chi quan trong qua trinh san xuit, ma anh huéng dén hiéu qua cla tiét khudn. Hon nira, viéc st
dung mét san phdm don dé dai dién cho nhém san phdm c6 thé sé khong phat hién ra sy thay
ddi cia moét sb san phdm khac trong nhém san phdm. Nhirng rii ro két hop voi sy giam kha
nang phat hién nhitng thay ddi trong mét sé san pham khac ctia nhém san phdm cin phai duoc
danh gia xac nhan va mét ké hoach dé duy tri nhém san phdm dwoc trién khai va thee hién treéc
khi tién hanh qua trinh tiét khuan.

CHU THICH: Xem TCVN 8023 (ISO 14971) vé hwdng dan lién quan dén quan 1y rdi ro.

4.2 Xac dinh nhém san phdm

4.2.1 Nhirng tiéu chi d& xac dinh mdt nhém san pham phai dugc duoc 14p thanh van ban. San

phdm phai dwoc danh gia dya vao cac tiéu chi nay va duwgc xem xét twong ty nhw nhitng san

ph&m trong nhém san phdm tiém nang. Viéc xem xét phai bao gdm tét ca cac bién sé lién quan

dén san pham ma anh hudng dén vi sinh vat tap nhidém, bao gdm nhwng khong han ché déi véi:

a) ban chét va ngudn gbc clia vt ligu thd, bao gém ca nhirng anh hwdng cla vat lidu thd ¢6
ngudn géc tir nhidu noi khac nhau, néu co;

b) cac linh kién;

c) thiét ké va kich thwéc clia san phim;

d) qué trinh san xuét;

e) trang thiét bj san xuét;

f) mdi treong san xudt;

g) dia diém san xuét.

Nhirng két qua danh gid va xem xét phai dwgc ghi chép lai (xem 4.1.2 TCVN 7393-1:2009
(ISO 11137-1:20086)).

12
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4.2.2  San pham chi dugc liét vao mdt nhém san pham khi chirng minh dwoc rdng nhiing bién
sb lien quan dén san phadm (xem 4.2.1) 13 twong tw va c6 kidm soét.

4.2.3 D& phan loai mdt san phdm vao nhém san phdm, phai chirng minh réng vi sinh vat tap
nhiém c6 sé lvgng va chiing vi sinh vat twong tu.

4.2.4 Sy gdp san pham tir nhidu noi san xuét khac nhau trong mét nhém san phdm phai duoc
diéu chinh va ghi chép mot cach cu thé (xem 4.1.2 ctia TCVN 7393-2:2009 (ISO 11137-1:2008)).
Cén xem xét dén anh hwdng Ién vi sinh vat tap nhiém caa:

a) sw khac biét vé dja ly va/hoac khi hau gitra cac dia diém;
b) bét clr sy khac biét ndo trong viéc kiém soat cac qua trinh hodc va mdi trudng san xuét;
c) ngudn gbc clia vat ligu thd va viéc xt ly cac ta duoc (vi dy: nuwéc).

4.3 Chi djnh san phim dai dién cho nhém san phidm dé tién hanh thwe nghiém lidu kiém
tra xac nhan hodc danh gia liéu tiét khuén

4.3.1 San pham dai dién cho nhém san phim

4.3.1.1 S lwgng va cac chiing vi sinh vat cé mat trén hoac trong san pham phai duoc s dung
lam co s& dé chon san pham dai dién cho nhém san pham.

4.3.1.2 Mot nhém san phadm phai dwoc dai dién bdi:

a) san phdm chinh (xem 4.3.2);

hoéc

b) san phdm twong duong (xem 4.3.3);

hoac

¢) san phdm md phéng (xem 4.3.4).

4.3.1.3 Déanh gia chinh thirc, dwoc 1ap thanh van ban phai dugc thyc hién dé& quyét dinh mat
trong ba san pham dai dién trong 4.3.1.2 1a phi1 hop. Trong danh gia nay, viéc xem xét phai nhu
sau:

a) sb lwgng vi sinh vat bao gdm vi sinh vat tap nhiém;
b) méi trudng trong do vi sinh vat xuét hién;

c) kich thuéc clia san pham;

d) sé legng cac linh kién;

e) tinh phtrc tap cta san pham;

13
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f) mirc do ty dong hoa trong san xuét;
g) mbi trwdng san xuét.

4.3.2 San pham chinh

M6t san pham trong mot nhém san phdm chi duoc coi la san phdm chinh néu sy danh gia (xem
4.3.1.3) cho thay san phdm cé sy kiém chirng cao hon tat ca c4c san pham con lai trong nhém
san pham. Trong mét sé treong hop, c6 thé c6 mét vai san phdm trong nhém san pham, méi san
pham trong sé d6 c6 thé dugc coi la san phdm chinh. Trong tredng hep nhu vay, mét san phdm
bt ky trong sé san phdm nay cé thé dwoc chon la san phdm chinh dé dai dién cho nhom sén
pham theo 4.3.3.

4.3.3 San phdm twong dwong

Nhém cac san phdm chi dugc coi la twong dwong néu sy danh gia (xem 4.3.1.3) chi ra nhém céac
san pham can mét lidu tiét khudn giéng nhau. Viéc lwa chon san phdm twong dwong dé dai dién
cho nhém cé thé thc hién theo mét trong cac cach sau: hodc a) chon ngéu nhién; hoac b) theo
lich trinh dwgc 14p ra d& gop cac san pham khac nhau trong cling nhém san pham. Khéi lvgng
san xuét va sy s&n c6 cla san phdm nén duoc can nhéc trong viéc lwa chon san phdm twong
dwong dé dai dién cho nhém san pham.

4.3.4 San phdm mé phéng

M6t san phdm mé phéng chi dwoc dai dién cho nhom san phdm néu né tao dwgc sy kiém chirng
cho qué trinh tiét khudn twong dwong hoic I&n hon so véi cac san phdm clia nhém san pham.
San phadm mbd phong phai dwgc dong goi theo ciing kiéu va cling chét ligu véi san phdm thyee.

CHU THICH: San phdm md phdng khdng dwoc stk dung trong 18m sang; né chi dwgc tao ra dé thiét Iap
hoac duy tri lidu tiét khudn.

San phdm mé phdng cé thé la:

a) mot san phdm gidng san pham thyc té trong thuat ngr vé vat lidu va kich thwéc va chiu
dugc qua trinh san xuét teong tw; vi du: mdt manh vat liéu degc sir dung dé cdy ghép, duoc
dwa qua toan bd qué trinh san xuét.

hoac

b) sw két hop cac linh kién ctia s&n pham trong nhém san phdm ma khéng dwoc két hop dién
hinh d& s dung; Vi du: Mt hé théng éng c6 nhidu bd loc, thi cac kep va van khoa l1a cac
linh kién ctia cac san pham khac trong nhém san pham.

4.4 Duy tri nhom san phim

4.41 Xem xét dinh ky
14
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Viéc xem xét phai dwgc tién hanh theo mot chu ky da quy dinh, d& dam bao nhém san phém va
san pham dwoc dung dé dai dién cho méi nhém san phdm van cé gia tri. Trach nhiém xem xét
san pham va/hoic cac qua trinh ¢6 thé anh hwéng dén cac san pham cia nhém san phdm phai
dwoc thyc hién bdi nhikng ngudi c6 thdm quyén. Viéc xem xét nhw vay phai duoc tién hanh it
nhét 1a m&i nam mot 1an. Két qua xem xét phai dugc ghi chép theo 4.1.2 cia TCVN 7393-1:2009
(ISO 11137-1:2008).

4.4.2 Sw thay dbi déi véi san phdm va/hodc qua trinh san xuét

Sy thay dbi dbi voi san pham, chdng han nhu vat liéu thd (ban chat va ngudn gbc), linh kién
hodc thiét ké san pham (bao gdm ca kich thudc) valhodc cac thay dbi déi véi qua trinh san xuét
nhu thiét bi, mdi trudng hodc dia diém phai dwgc danh gia théng qua hé théng kiém soat sy thay
dbi chinh thirc va da duoc lap thanh van ban. Nhirng sy thay ddi do co thé dan dén sy thay dbi
v& nhom san phdm da dwoc xac dinh va thay ddi nhirng nén tdng ma dya vao d6 nguoi ta da
chon ra san pham dai dién cho nhém san phdm. Nhitng thay ddi dang ké co thé cén sy xac dinh
vé& nhém san phdm méi hoac lya chon ra san pham dai dién khac.

4.4.3 Hbdso

Hé so vé nhéom san phdm phai dugc lvu gitr (xem 4.1.2 ciia TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-
1:2006))

4.5 Anh hwdng do viéc thiét 1ap lidu tigt khudn hodc danh gia lidu tiét khudn trén mot
nhém san phdm bj that bai

Trong tredng hop khi thiét I1ap lidu tiét khudn hoac danh gia lidu tiét khudn ddi voi mét nhom san
phdm bi thét bai, thi tit ca cac san phdm trong nhém san phdm d6 phai dwgc coi la bj anh
hwéng. Nhirng hanh dong sau d6 phai dwgc ap dung cho toan bd cac san phdm dugc tinh vao
nhém san phdm doé.

5 Lwa chon va thir nghiém cac san phdm dé thiét 1ap va kiém tra xac nhan liéu
tiét khuén

5.1 Ban chét cua san pham

5.1.1 San pham dé tiét khuan c6 thé bao gém:
a) san pham cham séc strc khde riéng biét trong hé théng bao géi cta chung;

b) mét bd linh kién c6 trong hé théng bao géi, dwoc lép rap tai vi tri st dung dé I&p ghép san
phdm chim séc strc khde, cung véi nhitng phu kién khac cin dé sir dung cho san pham da
dwoc lap rap;
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c) mbét sé lugng san phdm cham séc sic khde gidng hét nhau trong hé théng bao géi cua

chang;

d) mdt bd gdm nhidu san phdm cham soc sirc khde lién quan dén quy trinh.

Nhirng don vi san pham @& thuc hién viéc dat liu va chirng minh liéu phai dwgc ldy theo Bang

[

Bang 1 - Ban chét cua cac don vj san phdm dé thiét 1ap
va kiém tra xac nhan lidu tiét khuin

Loai san pham

Pon vi san pham dé danh gia
vi sinh vt tap nhiém, kiém
tra xac nhan va/hoac thwc

nghiém liéu gia ting

Giai thich

San pham cham soc strc khoe
riéng biét trong hé& thong bao
goi clia ching

San phdm chim séc strc khde
riéng biét

M3i san pham cham soc sirc
khoe duwgc str dung mot cach
doc lap trong thire tién 1am
sang.

B9 linh kién trong mét hé théng
bao go6i

S két hop cla tat ca céac linh
kién ctia san pham.

Cac linh kién dwoc l&p rap
nhu mdt san pham va dwoc
str dung cling nhau trong thire
tién 1am sang.

S6 lvgng sén pham gidng hét
nhau trong hé thong bao go6i
cha chuing

San pham chim séc strc khde
don dwoc |3y tir hé théng bao
goi

Mai san phdm cham séc sirc
khée dugc str dung mét cach
ddc lap trong thure tién lam
sang; SAL clia mdi san phadm
cham soc sirc khde riéng biét
trong hé théng bao géi dap rng
SAL da chon, mac du SAL
duoc két hop vai hé théng bao
g6i d6 co thé cao hon.

B6 san phdm cham soc sirc
khde lién quan dén quy trinh®

Mbi loai san phdm cham séc
strc khde co bd san pham

M&i san pham chim soc sirc
khoe dugc str dung mdt cach
déc lap trong thyc tién 1am
sang.

5.1.1b).

CHU THICH 1: Xem 5.2 dé& c6 hwéng din vé viéc sir dung SIP déi véi san phdm duwoc md ta trong

CHU THICH 2: Xem Biéu 4 vé& viéc sir dung nhém san phim déi véi san phdm dwgce mé ta trong 5.1.1 d).

lidu tiét khuan cao nhét.

@ Trong viéc dat lidu, lidu tiét khudn dwgc chon dya trén san phdm cham séc sirc khoe co yéu clu
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5.1.2 Né&u mot san pham c6 céng bd vé khuan déi véi mdt don vi san pham, thi lidu tiét khuan
c6 thé dwoc thiét 1ap chi dwa trén don vi san phadm dé.

Vi DU: Néu mot san phdm c6 nhan céng bd vé khuan chi dbi véi dudng dan chét 1dng, lidu tiét khuan co
thé duoc thiét 1ap dya trén sy xac dinh vi sinh vat tap nhiém va két qua thir nghiém vé khuin duwgc thyc
hién trén duwéng dan chét 1dng.

5.2 Phan don vi san pham miu (SIP)

5.2.1 Dbi voi san pham c6 vi sinh vat tap nhiém trung binh bdng ho&c I&n hon 1,0, khi c6 thé
thyc hién dwoc, phai st dung tron bd san phdm (SIP béng 1,0) dé thir nghiém theo Bang 1. Khi
viéc s dung tron bd san pham khdng thé thyc hién dwoc, phan san phdm dwoc chon (phén don
vi s&n phadm mau) c6 thé dugc thay thé. SIP phai lon nhw phan don vi san phdm c6 thé thyc hién
dugc dé dé thao tac trong phong thi nghiém va phai c6 kich thwéc thich hop dé cé thé xi ly
dworc trong khi thir nghiém.

5.2.2 D6i véi san phdm c6 vi sinh vat tap nhi&m trung binh bang hodc nhé hon 0,9, tron bd san
pham (SIP béng 1,0) phai dwgc st dung dé thir nghiém theo Bang 1.

5.2.3 Néu vi sinh vat tap nhiém duoc phan phéi déu trén va/hoac trong don vi san pham, SIP ¢6
thé dwoc Iya chon tir bat cir phan nao trong don vi san phdm dé. Néu vi sinh vat tap nhiém khong
dwoc phan phdi déu, SIP phai dwgc lya chon ngdu nhién tir cac phan clia sdn phdm ma dai dién
twong rng cho céc vat liéu tao nén san phdm dé. Néu sy phan phdi vi sinh vat tap nhiém da dwoc
lam rd, thi SIP c6 thé dugc chon tir cac phan san phdm duoc xem la c6 sy kiém chirng khit khe nhét
déi v&i qua trinh tiét khuén.

Gia tri ctia SIP ¢6 thé dwoec tinh toan trén co s& chidu dai, khdi lwgng, thé tich, hodc dién tich bé
mat (xem vi du tai Bang 2).

Béang 2 — Vi dy vé tinh toan SIP

Co s& cla SIP San pham
Chiéu dai Hé théng éng (dwéng kinh pht hop)
Cac loai bot
Khéi lvgng Ao choang
Vat cdy ghép (co kha nang hép thuy)
Thé tich Chét ldng
Dién tich bé mét Vit cdy ghép (Khdng c6 kha nang hép thy)
Hé théng éng (dwdng kinh thay ddi)
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5.2.4 Viéc chudn bj va déng g6i phan don vi san phdm méau phai dwoc tién hanh trong diéu kién
ma giam thiéu sy bién dbi déi voi vi sinh vat tap nhiém. Cac diéu kién kiém soat mai treong phai
dwoc sl dung trong khi chudn bj nhitng SIP, chon diéu kién nao c6 thé, vat lieu bao géi phai

trong dwong véi vat lidu duoc st dung cho thanh pham.

5.2.5 Phai chitng minh sy thich hop cla SIP dwgc lwa chon. Vi sinh vat tap nhiém clia SIP phai
dwoc chon sao cho khi thir nghiém vé khuin dwoc thwe hién riéng ré trén 20 SIP khéng s& dung
phuwong phép chiéu xa thi c6 téi thiéu 17 thir nghiém vé khudn dwong tinh (ttc 14 85 % dwong
tinh). Néu tiéu chi trén khdng dat dwgce, phai str dung mot SIP rong hon so voi SIP da dwoc xac
dinh ban d&u va né c6 thé dap (rng dugc tiéu chi. Néu tron bd sédn phdm dwgc thir nghiém (SIP
béng 1,0) thi khéng phai dap ng tiéu chi cé téi thidu 17 thir nghiém v6 khudn dwong tinh quan
sat dwgc trong s6 20 thir nghiém vd khuan dwoc thwc hién.

5.3 Cach ldy mdu

5.3.1 San pham dé thiét 1ap va danh gia liu tiét khudn phai dai dién cho san pham chju dwoc
cac quy trinh va didu kién x( ly thuwdng quy. Néi chung, mdi don vi sén phdm dwoc st dung dé
xac dinh vi sinh vat tap nhiém hoac dé tién hanh th&r nghiém v6 khuin can dwoc lay tir mot hé
théng bao goi riéng biét.

5.3.2 Trong khodng th&i gian gitra viéc lwa chon mau san phdm va xac dinh vi sinh vat tap
nhiém phai dwoc tinh tir khodng théi gian gitra viéc hoan thién cong doan san xuét cudi cing va
viéc tién hanh tiét khudn san phadm d6. Cac don vij san pham c6 thé dwec Iwa chon tir san pham
loai ra trong qué trinh san xuét voi diéu kién 1a ching phai chiu dwgc viéc x&r Iy va diéu kién
giébng nhw nhirng s&n pham con lai cla qua trinh san xuét.

5.4 Thir nghiém vi khuin hoc

5.4.1 Xac dijnh vi sinh vat tap nhiém va th&» nghiém vé khuén phai dwoc thyc hién lan lvot theo
ISO 11737-1 va ISO 11737-2.

Thuwong khuyén cao 4 Canh thang phan hay casein dau twong & diéu kién nhiét do (30 + 2) °C
trong 14 ngay khi mot mdi treong don dwgc st dung dé tién hanh thtr nghiém vé khuén. Néu co
ly do @& nghi ng& rdng méi treéng va nhiét dé nay khang hd tro sy tang trwedng cha vi sinh vat
hién c6 thi méi tredng va diéu kién G phi hep khac can dugc sir dung. Xem vi dy: Herring va cac
cong sy, 1974 Favero, 19711"%; NHB 5340.1A, 1968,

Néu cé thé thuc hién dugc, phai chiéu xa sdn phdm & trang thai nguyén ban va trong hé théng
bao géi ctia ching. Tuy nhién, @& giam kha ning xuét hién sai s6 dwong tinh trong thir nghiém

v6 khuan, mét don vi san pham cé thé dwoc thao rdi ra va bao géi lai trvdc khi tién hanh chiéu
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xa. Thao tac tredc khi chiéu xa khdong dwoe chdp nhan néu lam thay ddi kha nang cla vi sinh vat
tap nhiém hodc né cé thé phan (ng lai cac birc xa (nghia la nhirng thao tac lam thay ddi moi
treéng hba hoc cho cac khu vire xung quanh nhém vi sinh vat, (’ng suét oxy dién hinh). Vat liéu
dé bao goéi lai cac don vj san phadm dé& chiéu xa phai c6 kha nang chiu duoc lidu dwoc phan phéi
va viéc xtr ly tiép sau, do d6 viéc giam thidu c6 nguy co 1am nhiém ban san pham.

5.4.2 Xac dinh vi sinh vat tap nhiém c6 thé dugc tién hanh trén san phdm trong qua trinh déng
goi.

CHU THICH: Néi chung, thyc hién xac dinh vi sinh vat tap nhiém trén mét san pham sau khi thao chiing ra
khéi hé théng bao géi 1a dii va bd qua viéc xac dinh vi sinh vat tap nhiém trén hé théng bao goi.

5.5 Chiéu xa

5.5.1 Viéc tién hanh chiéu xa mdt san pham trong khi thiét 1ap va kiém tra xac nhan liéu tiét
khuan duoc thyc hién bdng mdt may chiéu xa da dugc danh gia chét lwvong I&p dat, van hanh va
tinh nang theo TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006). D2 tién hanh thwc nghiém liéu kiém tra
xac nhan hodc thyc nghiém liéu gia ting, viéc phan bé liéu vira da phai dwec thwc hién dé nhan
dang liéu cao nhét va thap nhat ma san pham dwoc nhan.

5.5.2 Phuong phap do va s dung ngudn blc xa va phai theo TCVN 7393-1:2009

(1ISO 11137-1:20086).

CHU THICH: Xem TCVN 7393-3 (ISO 11137-3) dé& ¢6 hwéng dén cu thd vé cac vén d& do lidu tist khudn
béng birc xa.

6 Phwong phap thiét 1ap lidu

6.1 Néu lidu tiét khudn duoc thiét 1ap theo 8.2.2 a) cia TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006)
(lidu tiét khudn san phdm cu thé) thi lidu dwoc thiét 1ap theo mét trong cac phwong phap
dwéi day:

a) Phuong phap 1 ap dung cho tirng mé don va mé hén hgp. (Xem Diéu 7);
b) Phwong phap 2A (xem 8.2);

¢) Phwong phap 2B (xem 8.3);

hoéc:

d) Phwong phéap cung cép sy twong dwong dam bao réng cac Phwong phéap a), b), hodc ¢) &
trén nhdm dam bao yéu ciu dit ra dbi voi vo khuén.
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6.2 Néu lidu tiét khudn dwoc thiét 1ap theo 8.2.2 b) clia TCVN 7393-1:2009 (I1SO 11137-1:20086),
phai chng minh liéu tiét khudn bang mét trong cac phuwong phap sau day:

a) dbdi voi cac san phdm cé vi sinh vat tap nhi&m trung binh & dai tir 0,1 dén 1 000 (ké ca gi6i

han da néu):

1) Phwong phap VDmax 2 (xem 9.2 hodc 9.3);

2) Phwong phap 1 (xem Didu 7), chiu dwoc lidu tiét khudn dugc ldy tir gia tri < 25 kGy va
dat SAL 1a 10°%;

3) Phuong phap 2 (xem Diéu 8) chju dwoc lidu tiét khudn duoc lay tir gia tri < 25 kGy va
dat SAL 12 105,

hoac:

4) phuwong phap cung cép sy teong dwong dam béo rdng cac Phuwong phap 1), 2) hodc 3) &

trén dat dwoc SAL téi da la 10°® (xem Chu thich cGa 3.2.11);

b) ddi v&i cac sdn pham c6 vi sinh vat tap nhiém trung binh & dai tir 0,1 dén 1,5 (ké ca gidi han
da néu):

1)
2)

3)

Phwong phap VDmax'® (xem 9.4 hoac 9.5);

Phuong phap 1 (xem Diéu 7) chiu dwoc lidu tiét khudn duec I4y tir gia tri < 15 kGy va
dat SAL 1a10°%;

Phuong phap 2 (xem Diéu 8) chju dwoc liéu tiét khudn dwoc lay tir gia trj < 15 kGy va
dat SAL 12 10°%;

hoac:

4)

phwong phap cung cép sy teong duong dam bao ring cac Phwong phap 1), 2) hoac 3)
& trén dat duoc SAL tdi da 1a 10°° (xem Chu thich cla 3.2.11);

c) déi véi san pham cé vi sinh vat tap nhiém trung binh < 0,1:

20

1)
2)

3)

Phwong phap VDmax> (xem 9.2 hoac 9.3),
Phuwong phap VDmax' (xem 9.4 hoac 9.5),

Phuwong phap 2 (xem Diéu 8) chiu dwoc liéu tiét khudn dwoc ldy gia trj < 15 kGy dat
dugc SAL 1a 10,

hoac

4)

phuong phap cung cép sy twong duong dam béo rdng cac Phuong phéap 1), 2) hoic 3)
& trén dat duoc SAL téi da la 10°® (xem Chu thich cGa 3.2.11).
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7 Phwong phép 1: dat liéu bang cach st dung théng tin vé vi sinh vt tap nhiém

71 Coso

Phuwong phap nay thiét Iap liéu tiét khudn phy thudc vao viéc kiém tra xac nhan bing thuc
nghigm vé sirc khang xa cda vi sinh vat tap nhim nhé hon hodc bing sirc khang clia quén thé vi
sinh vat c6 phan phéi chuén vé strc khang (SDR).

Lwa chon hop ly da dwoc thire hién cho SDR. SDR quy dinh strc khang cda vi sinh vét trong cac
don vi san pham c6 gi4 tri Dy, va xac suét xuét hién cac gia trj trong toan bd quan thé (xem
Bang 3). Béng cach st dung phwong phap may dién toan, tinh lidu riéng ré cin dé dat duoc gia
tri SAL 12 10%, 107, 10. 10 va 10® déi voi viéc gia tang cac mirc vi sinh vat tap nhidm trung
binh c6 SDR. Céc gié tri liéu dugc tinh cho vi sinh vat tap nhiém nhét dinh dwgc trinh bay trong
Bang 5 va Bang 6.

Bang 3 - Phan phéi chuén vé sirc khang (SDR) dl.rqvczosfr dung trong Phwong phap 1
(Whitby va Gelda, 1979 ")

DO
kGy) | 10 | 15 | 20 | 25 | 28 | 31 | 34 | 37 | a0 | 42
Xac suit
ou) | 65487 22493 6302| 3.79| 1213| 0786 0,350 | 0,111| 0072| 0007
(]

Trong thyc té, viéc xac dinh vi sinh vat tap nhiém trung binh dwoc thiee hién. Lidu dwa ra cho
SAL la 107 tai vi sinh vat tap nhiém trung binh nay dugc doc tir Bang 5 hodc Bang 6. Lidu nay
dugc chi dinh 12 lidu kidém tra xac nhan va né dai dién cho lidu sé giam quan thé vi sinh vat ¢6
SDR dén mdt mirc ma cho mét SAL 1a 102, Sau d6 mét tram don vi san pham dugc tiép xac voi
liéu kiém tra xac nhan da duoc chon va méi don vi san phdm dwoc dwa thir nghiém vé khudn.
Néu khéng c6 nhiéu hon hai thir nghiém dwong tinh trong sé 100 thir nghiém, thi vi sinh vat tap
nhiém trung binh & Bang 5 hodc Bang 6 lai dwgc sir dung dé cung cép lidu tiét khudn cho bét cir
yéu ciu nao vé SAL.

Co s& dé cho phép sy xuét hién hai két qua dwong tinh dya trén gia dinh ring xac suét xuét
hién sé két qua dwong tinh xoay quanh gia tri trung binh cta mét két qué dwong tinh dwgc phan
phéi theo so dd phan phéi Poission. Phan phéi dé chi ra, xac suét xuat hién khéng, mét, hai két
qua dwong tinh 12 0,92. Xem Bang 4.

Bang 4 - Xac suat dwong tinh dwoc ky vong tir 100 thir nghiém tai SAL 12 107

S$6 dwong tinh 0 1 2 3 4 5 6 7 8
Xéc suét
(%) 36,6 37,0 18,5 6,1 1,5 0,3 0,05 | 0,006| 0,0007
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CHU THICH: Bang B.1 ctia TCVN 7393:2004 (ISO 11137:1995), duwa ra liéu danh gia xac nhén va liéu tiét
khuan trong Phuwong phap 1, dwgc bién soan béng cach st dung viéc gia tang liéu déu dén dé pha hop voi
viéc gia tang cac gia tri vi sinh vat tap nhidm trung binh. Si gia tang liéu la 0,1 kGy va céc gid tri vi sinh
vat tap nhiém trung binh tang khdng déu dan va bao gbém ca hai sé phan sb (twc la: 104; 112,6; 121,9;
131,9 .v.v...). D& hoan thién bang, lam cho né dé st dung va dua ra loi gidi thich, cac gia tri vi sinh vét
tap nhiém trung binh trong Bang 5 cla tiéu chun nay thé hién s gia tang déu dan cla cac sb. Sy gia ting
I6n dan I&n trong gi4 tri vi sinh vat tap nhiém dugc chon dé tao ra sy gia tang trong liéu kiém tra xac nhéan
xoay quanh 0,1 kGy, lidu kidm tra xac nhan dugc xoay quanh mét chir sb thap phan. Sy gia ting déu dan
trong cac gia tri vi sinh vét tap nhiém trung binh twong tw nhau dugc néu trong Béng 6.

7.2 Quy trinh déi véi Phwong phap 1 cho san phdm cé vi sinh vat tap nhiém trung binh
> 1,0 cho nhiéu mé san pham
7.2.1 Quy dinh chung

Khi ap dung Phwong phap 1, phai theo sau buwédc sau day.
CHU THICH: Béi v&i cac thao tac miu, xem 11.1.

7.2.2 Bwéc 1: Lwa chon SAL va ldy miu san pham
7.2.2.1 Ghi chép lai yéu ciu vé SAL vé s dung dy kién cia san pham.

7.2.2.2 Lwa chon it nhat 10 don vi san phadm clia mot trong ba mé san phadm doc lap theo 5.1;
5.2; 5.3,

7.2.3 Bwdc 2: Xac djnh vi sinh vét tap nhiém trung binh

7.2.3.1 Lwa chon néu c6 mdt hé sb hiéu chinh dwgc ap dung trong viéc xac dinh vi sinh vét tap
nhiém.

CHU THICH: Phwong phap x4c dinh vi sinh vat tap nhidm mé ta trong ISO 11737-1 &p dung mdt hé sé
hiéu chinh, xuét phat tir sy danh gi4 xac nhan v& ky thuat vi sinh vat tap nhiém, t&i nhirng théng ké vé s
sbng sot. Viéc tién hanh thiét 14p liéu theo Phirong phap 1 c6 thé sl dung théng ké vé sw séng s6t nay ma
khéng cin s dung hé sé hiéu chinh, Khi khéng c6 hé sb hiéu chinh nao dwgc st dyng, thi vi sinh vat tap
nhi&m sé& dwoec tinh toan gin dung. Viéc that bai trong sir dung hé s hiu chinh vi sinh vat tap nhiém cé
thé gia tang rti ro dn dén thwe nghiém lidu kiém tra xac nhan bj that bai.

7.2.3.2 Xac dinh vi sinh vat tap nhi&m ctia mbi don vi san phdm da dwoc chon va tinh:

a) vi sinh véat tap nhiém trung binh trén don vi san pham cua mot trong ba mé san pham (trung
binh clia mé san pham);

b) vi sinh vat tap nhi&m trung binh trén don vi san phdm cla tat cd cac don vi san phdm dugc
chon (toan bé vi sinh vat tap nhiém trung binh);

CHU THICH: Néi chung, vi sinh véat tap nhiém dwoc xac dinh trén don vi san pham riéng ré, nhwng khi vi
sinh vét tap nhim nhé (vi du: < 10), c6 thé I4y ra 10 don vj san phdm dé xac dinh vi sinh vat tap nhiém
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trung binh ctia mé. Huéng dan nay khdng ap dung cho SIP; SIP ciing khéng khuyén khich dwegc st dung,
tét hon nén chon mét SIP rgng hon.

7.2.3.3 So sanh gia tri trung binh gilra ba mé v&i toan b vi sinh vat tap nhiém trung binh, va
xac dinh xem béat ky mét trong nhirng gia tri trung binh cia mé bang hoac I&n hon hai l4n toan bd
vi sinh vat tap nhi&m trung binh.

7.2.4 Buwdc 3: Ly lidu kiém tra xac nhan
Lay lidu dbi voi SAL 1a 10 tir Bang 5 bing cach sir dung mdt trong sé dwdi day:

a) vi sinh vat tap nhiém trung binh ciia mé la cao nhét, néu trung binh clia mét hodc nhiéu mé >
2 1an (toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh);

hoac

b) toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh, néu trung binh clia méi mé < 2 Ian (toan bd vi sinh
vét tap nhiém trung binh).

Chi dinh liéu nay la lidu kiém tra xac nhan.

St dung vi sinh vat tap nhiém trung binh ctia SIP dé xac dinh liéu danh gia xac nhan néu cac SIP
dwoc str dung dé thyc hién thir nghiém vo khudn.

S(r dung vi sinh vat tap nhiém trung binh gan nhét I&n hon vi sinh vat tap nhiém trung binh dwoc
tinh toan néu vi sinh vat tap nhiém trung binh khdng c6 trong Bang 5.

7.2.5 Bwéc 4: Tién hanh thwe nghiém lidu kiém tra xac nhan

7.2.5.1 Lya chon 100 don vi san phadm t&r mdt mé san phdm don. 100 don vi san pham dé tién
hanh Buéc 4 c6 thé dwgc lwa chon tir mot trong cac mé da dwoc xac dinh vi sinh vat tap nhiém
& Budc 2 hosc la tr mdt mé thir tw dwoc san xuét dwdi diéu kién twong tu dai dién cho sw san
xuét thong thuéng. Kha nang san pham dugc s dung dé cung cép sy tang trwdng cla vi khuin

phai dwgc dwa vao tinh toan trong viéc lwa chon mé.

7.2.5.2 Chiéu xa cac don vi san phadm & lidu kidém tra xac nhan. Xac dinh lidu. Néu lidu cao nhat
cho céc don vi sdn phadm vurot qua lidu kiém tra xac nhan 10 %, va lidu tiét khuan dwoc thiét 1ap
béng cach s dung Phwong phap 1, phai I3p lai thwc nghiém lidu kidém tra xac nhan. Néu gia tri
trung binh sb hoc cua lidu cao nhét va thap nhat phan phdi cho cac don vi san phdm it hon 90 %
cua lidu kiém tra xac nhan, cé thé Ip lai thwc nghiém lidu kiém tra xac nhan. Néu liéu trung binh
nay it hon 90 % lidu kiém tra xac nhan va khi tién hanh cac thir nghiém v6 khuin, cac két qua
quan sat c6 thé chap nhan (xem 7.2.6.1), thi khong can I&p lai thuc nghiém kiém tra xac nhan.
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7.2.5.3 M>&i don vi san pham riéng l& dwoc chiéu xa phai chiu mét thir nghiém vé khuan theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va phai ghi chép lai sé thir nghiém v6 khuan duong tinh.

7.2.6 Bwdc 5: Giai thich két qua

7.2.6.1 Viéc kiém tra xac nhan dwoc chap nhan néu khdng c6 nhiéu hon hai thir nghiém vo
khudn dwong tinh thu dwoc trong sé 100 thir nghiém dugc tién hanh.

7.2.6.2 Viéc kiém tra xac nhan khong dwgc chdp nhan néu cé nhiéu hon hai thir nghiém v
khuén dwong tinh.

Néu két qua nay co thé quy cho sy thyc hién thiéu chinh xac trong viéc xac dinh vi sinh vat tap
nhi&m, khéng ap dung hé sb hiéu chinh trong viéc xac dinh vi sinh vét tap nhiém, thyc hién thi
nghiém vé khudn thiéu chinh xac hosc phan phdi lidu kiém tra xac nhéan chwa dang, co thé 13p lai
thwc nghiém liéu kiém tra xac nhan sau khi thwe hién hanh ddng hiéu chinh.

Néu két qua nay khong thé quy cho mdt nguyén nhan dwa dén hanh dong hiéu chinh, thi phwong
phap dat lidu nay tré nén khdng co gia tri va phrong phap thiét 1ap liéu tiét khuan khac sé duoc
Iwa chon dé thay thé.

7.2.7 Bw&c 6: Thiét 1ap lidu tiét khudn

7.2.7.1 Néu toan bd san phadn duwoc sir dung va viéc kiém tra xac nhan dwgc chap nhan, lay
lidu tiét khudn cho san phdm ti Bang 5 bang cach st dung vi sinh vat tap nhiém trung binh gén
nhét 16n hon hodc bang vi sinh vat tap nhiém trung binh da tinh dwoc va doc lidu cén thiét gé dat
dwgc SAL duoc yéu ciu.

7.2.7.2 Néu mét SIP nhd hon 1,0 dwgce st dung va viéc kiém tra xac nhan dwgc chap nhan, tinh
vi sinh véat trung binh déi v&i tron bd san phdm bang cach phan chia vi sinh vat trung binh cla
SIP bing gia tri ciia SIP. Ly liéu tiét khudn cho san phdm t&r Bang 5 bang cach si¥ dung vi sinh
vat tap nhiém trung binh g&n nhét Ién hon hoac bang vi sinh vat tap nhiém trung binh da tinh
duoc va doc lidu can thiét dé dat dwoc SAL duoc yéu cau.
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Bang 5 - Liéu chiéu xa (kGy) cin dé dat dwoc SAL nhéit dinh dbi voi vi sinh vat tap nhiém
trung binh > 1,0 cé phan phéi chuan vé sirc khang

Vi sinh Mirc dam bao vé khuén Vi sinh Mic dam bao vé khuin
vét tap B4 vat tap Sal

':::f,'; 107107 10| 107 107 22:?,2; 107] 107 10| 107°] 107

| binh binh
10 |30 [52]80110]142 32 66 | 94 |126 159|194
15 |33 |57 |85 |11.5|14.8 34 66 | 95 | 127 | 16,0 | 195
20 |36 ]60] 88119152 36 67 | 96 | 12,8 | 16,1 | 19,6
25 | 386391122156 38 68 | 97 | 128162197
30 |40 65|94 125158 40 68 | 97 [129[162] 19,8
35 |41 67|96 127161 42 69 | 98 [130[163 [ 19,8
40 |43 |68 |97 [129]162 44 69 | 9.9 |13.0 164 | 199
45 | a4 | 7099 [131]164 46 | 70 | 9.9 [ 13,1165 200
50 | 45 | 71 | 100132166 48 | 7.0 | 10,0]132 | 165|200
55 | 46 | 7.2 | 102|134 | 167 50 | 7.1 |10,0]13.2] 16,6 [ 20,1
60 |47 73 [103]135]169 55 | 7.2 [102]13.4[167 203
65 | 48 | 7.4 | 104 136170 60 | 7.3 [103]135][16.9 204
70 |48 |75 10513717 65 | 7.4 | 10,4 ]| 136 | 17.0 | 20,5
75 |49 |76 [106]138][172 70 | 7.5 | 105 | 13.7 | 17.1 | 20,6
80 |50 77 |107 139173 75 | 7.6 | 106 | 13,8 | 17,2 | 20,7
85 |51 |78/ 108][140[174 80 | 7.7 |107 139|173 ] 20,8
90 |51 |78/ 108141175 85 | 7.7 [108]14,0[17.4 209
95 |52 |79 109141176 90 | 7.8 [108]14.1]17.5]21.0
10 52 | 80 | 11,0 | 14.2 | 17.6 95 | 7.9 [109[14.1]17.5]21.1
11 53 | 81 | 11,1143 ]17.8 100 | 8,0 | 11,0142 [176]21.2
12 |54 82 [112]145][17.9 110 | 81 |11.1 | 143 [17.8]21.3
13 |55 ] 83 [11,3]146][180 120 | 82 | 112145179215
14 |56 |84 |114 147181 130 | 83 [ 11,3 | 146180216
15 |57 |85 115 148|182 140 | 84 | 11,4 | 147 [ 181|217
16 |58 |85 116149183 150 | 85 | 11,5 14,8 [ 182 ] 21,8
17 |58 |86 [11.7]150] 184 160 | 85 | 11.6 | 14,9 | 183 [ 21,9
18 59 | 87 [11,8[15.1]185 170 | 86 | 11,7 [ 15,0 [ 18.4 [ 22,0
19 59 | 88 | 11,9 (151186 180 | 8,7 | 11,8 | 15.1 | 18,5 | 22,1
20 |60 ]88/ 119[152][187 190 | 88 | 119|151 [ 186 [ 22,2
22 61 | 90 | 121|154 | 188 200 | 88 | 11,9152 | 187 | 22.3
24 | 62 | 91 | 12,2155 [ 19,0 220 | 9,0 | 12,1154 | 18,8 ]22.4
26 | 63 | 92 | 123156 | 19.1 240 | 91 |12,2]155 [ 19,0 226
28 | 64 | 93 |124 157 [ 19,2 260 | 92 | 12,3 ] 156 |19.1 227
30 | 65| 94 | 125|158 | 19,3 280 | 9.3 | 12,4 ] 157 [19.2 | 22.8
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Bang 5 (tiép theo)

Mirc dam bao vé khuan

Mirc dam bao vé khuin

Vi sinh Vi sinh

vat tap SAl vat tap SAl

':::i': 10°[ 10|10 | 10| 10" ':mi'; 107|107 10 | 107|107
binh binh

300 |94 [125]158 193|229 1650 | 117|149 184|220 257
325 | 95 [12,6 159|194 |23.1 1700 | 11,7[150] 184 | 22,0 25.7
350 | 96 |12.7 [16.0 [ 195 232 1750 | 11,7 | 150 ] 185 22.1| 258
375 | 97 128 [16.2 197233 1800 | 11,8 15,1 ] 185|221 25,8
400 [ 97 [129]162 |198 | 234 1850 | 11,8] 151186222 25,9
425 |98 [130]163 [198 235 1900 | 11,9[ 151186222 25,9
450 | 9.9 131164 [199 |236 1950 [11,9]152] 186 22.2] 259
475 10,0 [13,1 | 16,5 [20,0 [ 23,7 2000 |11,9]152]187[22.3] 260
500 | 10,0 [13,2 [16.6 [20,1 [237 2100 [ 12,0153 18,8 [ 22.4] 26.1
525 |10, [13,3 [ 16,7 [ 202 | 238 2200 [12,1] 154|188 224] 26,1
550 | 10,2 [13.4 | 16,7 [ 20,3 23,9 2300 [ 12,1154 [ 189[225] 26,2
575 | 102 13,4 [ 16,8 [ 20,3 | 24,0 2400 [12,2]155[ 19,0 226] 263
600 | 10,3 [ 13,5 | 16.9 [ 20,4 | 24,0 2500 | 12,2156 19.0[226] 264
650 | 10.4 13,6 |17.0 [ 205 | 24,2 2600 |12,3]15619.1] 22,7 [ 264
700|105 [13,7 [17.1 | 206 | 24,3 2700 | 12,3] 157 19,1 ] 22,8 265
750|106 [13,8 [17.2 | 20,7 | 24,4 2800 | 12,4157 192]22.8] 265
800|107 [13,9 [17.3 | 20,8 [ 24,5 2900 | 124158 193] 229] 26,6
850 10,8 | 14,0 [ 17,4 [ 20,9 [ 24,6 3000 [12,5]158] 193] 22.9] 266
900 [ 10.8 [ 14,1 [17,5 [ 21,0 [247 3200 |12,6] 159 19.4[230] 26,8
950 [ 10,9 [ 14,1 [17.5 [ 21,1 | 24,8 3400 [12,7]16,0[ 195]231] 269
1000 [ 11,0 142 [17,6 [21,2 | 24,9 3600 | 12,8 16,1196 | 23.2( 26,9
1050 | 11,0 14,3 [17,7 [21,3 | 24.9 3800 |12,8]162] 197|233 27.0
1100 [ 11,1 [14,4 [17.8 [21,3 [ 250 4000 |129]16,3[19,8] 234 27.1
1150 [ 11,2 [14.4 [17.8 [21.4 [25.1 4200 [130]16,3[19,8]235] 272
1200 | 11,2 [ 1455 [17.9 [ 215 | 252 4400 [130]16.4[199]235] 273
1250 [11,3 (145 [18,0 [21,5 [252 4600 |13,1]165[200] 236273
1300 |11,3 (14,6 18,0 [21.6 [253 4800 [132]165[200] 237 274
1350|114 146 [18.1 [21.7 [253 5000 |132]166201[237]275
1400 [ 11.4 [14.7 [18.1 [21.7 [ 254 5300 | 133167202238/ 276
1450 | 11,5 [14.8 [18.2 [21.8 255 5600 | 134|168 203|239 277
1500 | 11,5 14,8 [18.2 [21.8[255 5900 | 135168204240 278
1550 | 11,6] 14.9] 183[ 21.9] 256 6200 |135]169[204]24,1[278
1600 | 11,6] 14,9 183] 21,9] 256 6500 | 136]17.0]205] 242 27,9
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Béng 5 (tiép theo)

Vi sinh Mirc dam bao vé khuén Vi sinh vat M&c dam bao vé khuin

vat tap SAl tap nhiém SAL

nhiém B trung binh|  _

trung | 10 [ 107|107 [ 107] 10” . 107|107 [ 10| 10°| 10°
binh

36000 [16,1]196(232(269]| 308

6 800 13,7 117,01 20,6 [ 242 | 28,0

7100 13,7171 ] 207 | 24,3 281 38000 [16,2( 19,7233 27,0| 30,8

7 400 13,8 | 172 ] 207 | 24,4 | 281 40000 | 16,3198 [234]27,1| 309

7700 | 138 172|208/ 24,4 282 42000 11631198/235)27.2] 31.0

8 000 139 | 17.3 | 20.8 | 24,5 | 28,3 44000 (16,4[19,9]|235[273| 311

8 500 14,0 | 17.4 | 209 | 24,6 | 28,4 46 000 | 16,5 20,0 | 236 | 27,3 | 31,2

9 000 141|175 210 247 | 285 48000 | 16,5]| 20,0 23,7 )| 27,4 31,2

9500 | 14,1|17.6] 21,1248/ 285 50000 |166}201)23,7}275( 31.3

10000 | 14,2|17,6]|21,2| 249|286 54 000 | 16,7 20,2 |239|27,6| 31,4

10500 | 14,3 | 17,7 21,3 | 24,9 | 28,7 58000 [16.8)203]240/27.7] 315

11000 | 14,4 | 17.8 | 21,3 [ 250 28.8 62000 |16.9)204[24.1]278| 317

11500 | 14,4 | 17,8 | 21,4 | 251 | 28,9 66000 |17,0]1205)24.2|27.9| 318

12000 | 145|179 215] 2521 28,9 70000 | 17,1[20,6 243 |28,0| 319

13000 | 14,6 | 18,0 | 21,6 | 25,3 | 29,1 75000 [17.2]20,7)24,4|282| 32,0

14000 | 147|181 | 21.7 | 25.4 | 29,2 80000 | 17,3]20,8|245]|283 | 32,1

15000 | 148 | 182 | 21.8]| 255 293 85000 | 17.4]20,9|24,6 | 28,4 | 322

16000 | 14,9 | 183 ] 21,9 25,6 | 20.4 90000 |17,5]21,0)24,7)28,5] 323

17000 | 15,0 | 18.4 | 22,0 25,7 | 295 95000 | 17.6]21.1]24,8|285] 324

18000 | 151|185 | 22.1[ 258 296 100000 | 17,6 212|249 | 286 32,5

19000 | 15.1 | 18.6 | 222 | 25.0 110000 | 17,8 21,3 | 25,0 | 28,8 | 326

29,7
120000 | 179215252289 | 32,8

20000 |15,2| 18,7223 | 26,0] 29,8
130000 | 18,0 21,6253 [ 29,1 ] 32,9

21000 (153 (18,8224 26,1] 29,9
140000 | 18,1 21,7 | 254 | 29,2 | 33,0

22000 (154|188 22,4]26,1] 29,9
150000 | 18,2 21,8 [25,5] 29,3 | 33,1

23000 | 154 (189|225 26,2 | 30,0
160000 | 18,3 [219[25/6| 29,4 | 33.3

24000 | 155(19,0| 226 | 26,3 [ 30,1
170000 | 18,4 22,0 25,7 [ 29,5 | 334

25000 |156(19,0| 226 | 26,4 | 30,1
180000 | 18,5] 22,1 | 25,8 | 29,6 | 33,4

26000 [156] 19,1227 | 26,4 30,2
190000 | 18,6 | 22,2 | 259 | 29,7 | 33,5

27000 |157|19,1[228| 26,5 30,3
200000 [ 18,7 22,3|126,0]29,8| 33,6

28000 |157]|19,2(228] 26,5 30,3
220000 [ 18,8 22,4 | 26,1 29,9 33,8

29000 | 158(193[22926,6] 304
240000 | 19,0 22,6 | 26,3 | 30,1 | 33.9

30000 | 158 (193|229 26,6 | 30,4
260000 | 19,1) 22,7 | 26,4 | 30,2 | 34,1

32000 | 15.9 | 194 | 23,0 | 26,8 | 306
34000 | 16,0 | 19,5 | 23.1 | 26.9 | 30,7 280000 | 19,2 22,8]265] 303 | 34,2
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Bang 5 (két thuc)

Vi sinh Mirc dam bao vé khuén Vi sinh Mirc dam bao vé khuén
vét tap vét tap SAl
nhiém ¥ nhiém E
trung | 107 | 10| 10| 10°| 10” trung | 107 107 [ 107 [ 107 10”
binh binh
300000 [1931229| 266|304 343 660000 [ 205|242 279|318 356
320000 | 194|230 26,8 | 30,6 | 34,4 700000 | 20,6 | 24,3 | 28,0 | 31,9 | 35,7
340000 | 195]|23,1]|26,9| 30,7 | 34,5 750000 | 20,7 | 24,4 | 28,2 | 32,0 | 35,9
380000 | 19,7 23,3(27,0] 30,8 34,7 800000 (20,8245 28,3]| 32,1/ 36,0
400000 [ 19,8| 23,4 | 27,1]| 30,9 | 34,8 850000 [ 209|246 | 28,4 |322] 36,1
420000 | 19,8|23,5|27,2| 31,0 349 900000 | 21,0 24,7 | 28,5 | 32,3 | 36,2
440000 [19,9]23,5| 27,3 31,1| 35,0 950000 [21,1) 248|285 | 324 36,3
460000 | 200|236 | 27,3 | 31,2 | 35,0 1000000]| 21,2 (24,9 (28,6 32,5]| 36,3
480000 | 20,0 | 23,7274 |31,2| 351 CHU THICH 1: Sy c6 mat cla cac mic vi
500 000 | 20,1| 23,7 |27,5]| 31,3 35,2 sinh vét tap nhiém cao trong bang nay thi
: : : khéng dugc dung @& goi ¥ cho cac mure tiéu
540 000 | 20,2 | 23,9 27,6 | 31.4 | 35,3 choln
580 000 | 20,3 | 24,0 | 27,7 | 31.5| 354 CHU THICH 2: Cac gia tri c6 trong bang
620000 | 204 | 241|278 31,7 355 dwoc sir dyng @& dat liéu trong Budc 3, 4 va
6 cua Phuong phép 1.

7.3 Quy trinh dbi véi Phwong phap 1 cho san phdm cé vi sinh vat tap nhiém trung binh >
1,0 cho mé séan phdm don
7.3.1 Coso

Phuwong phap nay la phéng theo Phwong phap 1 va dugc dy dinh s dung dé thiét lap liéu tiét
khudn chi cho mé san phdm don. Day la phwong phap dé thiét 1ap lidu tiét khudn phy thudc vao
viéc kiém tra xac nhan béng thyc nghiém vé sirc khang xa cda vi sinh vat tap nhiém nhé hon
ho&c bang strc khang clia quan thé vi sinh c6 phan phéi chun v& strc khang (SDR).

7.3.2 Quy dinh chung

Khi ap dung phéng theo Phwong phap 1 nay, phai theo sau buwéc sau day.

CHU THIiCH: Béi véi cac thao tac miu, xem 11.1.

7.3.3 Bwéc 1: Lwa chon SAL va ldy miu san phim
7.3.3.1 Ghi chép lai yéu cdu vé SAL cho sir dung dy kién cGia san pham.

7.3.3.2 Lya chon it nhat 10 don vi san phdm tir mé don theo 5.1; 5.2; 5.3.
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7.3.4 Bwéc 2: Xac dinh vi sinh vit tap nhiém trung binh

7.3.41  Lya chon néu c6 mot hé sb hiéu chinh dwgc ap dung trong viéc xac dinh vi sinh vét
tap nhiém.

CHU THICH: Phuong phap xac dinh vi sinh vt tap nhi8m mb ta trong ISO 11737-1 ap dung mét hé sb
higu chinh, xuét phat tir sy danh gia xac nhan vé ky thuat vi sinh vat tap nhiém, téi nhirng thdng ké vé sy
sbng so6t. Viéc tién hanh thiét 1ap lidu theo Phuong phap 1 ¢ thé sir dung théng ké vé su sbng sét nay ma
khéng can st dung hé sb hiéu chinh. Khi khéng c¢é hé sb hiéu chinh nao dugc sir dung, thi vi sinh vat tap
nhiém s& dugc tinh toan gan dang. Viéc that bai trong st dung hé sb hiéu chinh vi sinh vt tap nhiém co
thé gia téng rui ro clia viéc that bai thuc nghiém liéu kiém tra xac nhan.

7.3.4.2 Xé&c dinh vi sinh vat tap nhiém cia mdi don vi sdn phadm da dwoc chon va tinh vi sinh
vét tap nhiém trung binh trén tit ca cac don vi san phdm duwoc chon (toan bd vi sinh vat tap
nhiém trung binh);

CHU THICH: Néi chung, vi sinh vat tap nhiém dwoc xac dinh trén don vi san phdm riéng ré, nhung khi vi
sinh vat tap nhiém nho (vi dy: < 10), c6 thé 14y ra 10 don vj san phdm dé& xac dinh vi sinh vat tap nhidm

trung binh ctia mé. Huéng dén nay khong ap dung cho SIP; SIP cling khong khuyén khich dwgc sir dung,
tdt hon nén chon mét SIP rong hon.

7.3.5 Bwéc 3: Ly lidu kiém tra xac nhén

Lay lidu d6i véi SAL Ia 107 tir Bang 5 béng cach s& dung sinh vat tap nhiém trung binh. Chi dinh
liéu nay la liéu kiém tra xac nhan.

S dung vi sinh vat tap nhiém trung binh cta SIP dé xac dinh liéu kiém tra xac nhan néu cac SIP
dugc sir dung dé thyc hién thir nghiém vé khudn.

St dung vi sinh vat tap nhiém trung binh g&n nhét Ién hon vi sinh vat tap nhiém trung binh dwoc
tinh toan néu vi sinh vat tap nhiém trung binh khéng cé trong Bang 5.

7.3.6 Bwéc 4: Tién hanh thwe nghiém liéu kiém tra xac nhan
7.3.6.1 Lya chon 100 don vi san phdm tr mot mé san pham don.

7.3.6.2 Chiéu xa cac don vj san pham & liéu kiém tra xac nhan. Xac dinh lidu. Néu lidu cao nhét
cho cac don vi san phdm vuot qua lidu kiém tra xac nhan 10 %, va lidu tiét khuin duoc thiét 1ap
béing cach st dung Phuong phéap 1, phai I3p lai thiec nghiém lidu kiém tra xac nhan. Néu gia tri
trung binh sb hoc cla lidu cao nhét va thap nhét phan phéi cho cac don vi san pham it hon 90 %
cha lidu kiém tra xac nhan, co thé 13p lai thuc nghiém lidu kiém tra xac nhan. Néu lidu trung binh
nay it hon 90 % liéu kiém tra xac nhan va khi tién hanh cac thir nghiém vé khuén, cac két qua
quan sat cé thé chap nhan (xem 7.3.7.1), thi khdng cén I3p lai thic nghiém kiém tra xac nhan.
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7.3.6.3 M&i don vi san pham riéng 1& dwgc chiéu xa phai chju mot thir nghiém vé khuén theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va phai ghi chép lai s thir nghiém vé khuén dwong tinh.

7.3.7 Bwoc 5: Giai thich két qua

7.3.7.1  Viéc kiém tra xac nhan duoc chdp nhan néu khéng cé nhiéu hon hai th&r nghiém vo
khudn dwong tinh thu dugc trong sé 100 thir nghiém dwoc tién hanh.

7.3.7.2 Viéc kiém tra xac nhan khéng dwoc chap nhan néu cé nhiéu hon hai thir nghiém vé
khudn duong tinh.

Néu két qua nay cé thé quy cho sy thuc hién thiéu chinh xac trong viéc xac dinh vi sinh vat tap
nhiém, thyc hién thir nghiém vé khuén thiéu chinh xac hodc phan phéi lidu kiém tra xac nhan chua
dirng, c6 thé Iap lai thye nghiém lidu kiém tra xac nhan sau khi thye hién hanh dong hiéu chinh.

Néu két qua nay khong thé quy cho mdt nguyén nhan dwa dén hanh dong hiéu chinh, thi phwong
phap dat liéu nay trd nén khdng c6 gia tri va phwong phép thiét Iap lidu tiét khudn khac sé duwoc
Iwa chon dé thay thé.

7.3.8 Buwoc 6: Thiét 1ap lidu tiét khuan

7.3.8.1 Néu toan bd san phan dwgc sir dung va viéc kiém tra xac nhan dwoc chdp nhan, lay
lidu tiét khudn cho san phdm ti¥r Badng 5 bang cach st dyng vi sinh vat tap nhiém trung binh gén
nhét I&n hon hoac bang vi sinh vat tap nhiém trung binh da tinh dwoc va doc lidu can thiét dé dat
dwoc SAL duoc yéu cau.

7.3.8.2 Néu mét SIP nhd hon 1,0 dwoc sir dung va viéc kiém tra xac nhan dwoc chip nhan, tinh
vi sinh vét trung binh ddi v&i tron bd san pham bing cach phan chia vi sinh vat trung binh ctia
SIP béng gi4 trj ciia SIP. LAy liéu tiét khuan cho san pham tir Bang 5 bang cach st¥ dung vi sinh
véat tap nhiém trung binh gan nhat I&n hon hodc bang vi sinh vat tap nhiém trung binh da tinh
dwoc va doc lidu can thiét dé dat dwoc SAL dwoc yéu ciu.

7.4 Quy trinh d6i véi Phwong phap 1 cho san pham c¢é vi sinh vat tap nhiém trung binh
trong dai tir 0,1 dén 0,9 cho nhiéu mé san pham hodc mé san pham don

Déi v&i mdt san phdm co vi sinh vat tap nhiém trung binh ndm trong dai tir 0,1 dén 0,9, ké ca gi6i
han da néu, phai thyc hién theo quy trinh dé thiét Iap lidu bing cach sir dung Phwong phap 1 da
cho & trén ddi véi nhidu mé (xem 7.2) hodic mé don (xem 7.3), trir cac tredng hop sau:

a) tron bd sén phadm phai dwoc st dung dé thir nghiém theo Bang 1 (xem 5.2.1);

b) hé sé hiéu chinh phai dwoc sir dung trong viéc xac dinh vi sinh vat tap nhiém;
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c) Bang 6 phai duoc dwa vao dé Iay liéu cung cdp mot SAL 1a 107 (lidu kiém tra xac nhan) va
lidu tiét khuadn cho SAL da duwoc chon.

CHU THICH 1: Béi v&i thao tac méu, xem 11.1.

CHU THICH 2: C4c gia trj trong bang duoc st dung d& dat lidu trong Buéc 3, 4 va 6 ciia Phurong phap 1.

Bang 6 — Liéu chiéu xa (kGy) can dé dat dwoc SAL nhét dinh dbi v&i vi sinh vat tap nhiém
trung binh trong dai tir 0,1 dén 0,9, ¢6 phan phéi chuin vé sirc khang

Vi sinh vt Mrc dam bao vé khuén Vi sinh vat Mirc dam béo vé khuin

tap nhiém SAL tap nhiém SAL

trung binh 2 3 - s | trung binh 2 -3 ” a5 P

10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

0,10 131 30)52] 801|110 0,45 23 |1 44 | 70 | 99 | 131
0,15 1,51 33| 57| 85| 11,5 0,50 24 [ 45 | 71 [10,0 ] 13,2
0,20 1,71 36| 60| 88| 11,9 0,60 25| 47 | 7,3 110,3]135
0,25 19| 38 63| 91| 122 0,70 27 |48 | 7,5 | 10,5 | 13,7
0,30 20| 40| 65| 94 [ 125 0,80 28 | 50 | 7,7 | 10,7 | 13,9
0,35 211 41| 6,7 | 96 | 127 0,90 29 | 51 78 1108 | 141
0,40 22| 43| 68| 97| 129

CHU THICH: Béi véi vi sinh vat tap nhiém trung binh c6 dai > 0,9 va < 1,0, dwa vao Bang 5 tai vi sinh

vat trung binh la 1,0.

8 Phwong phap 2: Dit lidu bing céch sir dung théng tin phan sé dwong tinh tir
viéc cho liéu gia ting dé xac dinh hé sé ngoai suy

8.1 Cos¢

Trong Phuwong phap 2, théng tin dugc thu thap vé strc khdng xa cia vi sinh vat, cling nhu sy
xuét hién cla chung trén san pham. Phuong phap st dung cac két qua thir nghiém vé khuan
duoc tién hanh trén cac don vi san pham, nhitng sdn phdm nay da dugc tiép xac véi mot loat
lidu gia tang d& danh gia lidu ma tai do trong mot tram don vi san phdm dwoc thir nghiém ky
vong chi c6 mdt san phdm con tdn tai vi sinh vat (tec 12 SAL 12 10°%). Nhirng vi sinh vét con séng
s6t sau khi tiép xtc v&i mot lidu nhéat dinh s& co gia tri Do ddng déu hon so voi vi sinh vat tap
nhiém ban d3u. Tw thyc nghiém lidu gia ting, thyc hién danh gia gia tri Dy nay va ddng thoi
clng dung d& danh gia gia tri ngoai suy cho cac gi4 trj SAL thdp hon 102 @& xac dinh lidu tiét
khuén.

Gi4 tri cla lidu tiét khudn tinh dwoc vé co ban phy thudc nhidu vao gia tri ngoai suy khdng ndm
trong pham vi lidu ky vong dé dat SAL la 102, Trong nhirng thir nghiém m& rong vé cach thirc
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tién hanh thwc nghiém béng cach sl dung may tinh mé phong lai sw khir hoat tinh ctia vi sinh vat
trén san pham, gia tri cia phép ngoai suy nay da xac nhan cac quan thé c6 sy phan b strc
khang nhw da dwgc chirng minh bng thyc nghiém. Sy dua ra co s& mdt cach ky ludng nhw &
trén ciing v&i két qua tlr sy md phdng trén may tinh da dugc bao ham trong ly thuyét cia Davis,

Strawderman va Whitby, 1984 “

N&i dung dwéi day md ta hai nguyén tc duoc dua ra cho Phwong phap 2A va Phuong phap 2B.
Phuwong phap 2A la phwong phap déa dwec ap dung rdng rai, trong khi Pheong phap 2B dang
dwoc xay dieng cho nhitng san phdm cé vi sinh vat tap nhiém nhét dinh va rét thdp. Cac diédu
kién phai dwoc dap (ng dé sir dung Phuong phap 2B dugc quy dinh trong 8.3.1.1

Xac dinh vi sinh v&t tap nhiém khéng dwoc s dung trong viéc xac dinh lidu tiét khuan theo
Phwong phap 2. Tuy nhién viéc xac dinh vi sinh vat tap nhiém 12 mét phdn yéu cdu trong viéc
theo dbi san phdm thwdng quy [xem 7.3 va 12.1 cia TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:20086)].

Viéc tinh toan déi véi A, DSAL va liéu tiét khudn khdng giéng véi Phwong phap 2A va 2B; nhwng
s\ cha y & mirc dd cao la can thiét d& dam bao s dyung cdng thirc thich hop.

Viéc tinh toén lidu phai dwgc thyc hién véi cac di lieu dwgc ldy dén mot sé thap phan sau dau
phdy. Liéu tiét khudn c6 thé dwoc 1am tron (st dung quy trinh 1am trén chudn) dén mét sé thap
phan sau dau phdy.

CHU THICH 1: Trong nhi*ng quy trinh va vi dy duec dwa ra dudi day, ky hidu bing chir thweng khi dé cap
dén cac két qua nhan dwoc tir san phdm |4y ty mot mé. Ky hiéu bing chir hoa khi d& cap dén cac két qua
nhan dwoc tir san phdm |4y tir tit ca ba mé.

CHU THICH 2: Phurong phap 2B yéu clu st dung tron b san phdm (SIP=1,0) trong khi Phwong phap 2A
c6 thé str dung tron b san phdm hodc mot phan cda san phdm (SIP<1,0).

8.2 Quy trinh d6i véi Phwong phap 2A

8.2.1 Quy dinh chung
Khi ap dung Phuong phap 2A phai tuén tha theo 5 budc sau day.

CHU THICH: Béi v&i cac thao tac mau, xem 11.2.2 va 11.2.3.
8.2.2 Bwéc 1: Lwa chon SAL va ldy miu san pham
8.2.2.1 Ghi chép vé SAL cho dv kién sr dung ctia san pham.

8.2.2.2 Luya chon it nhat 280 don vi san pham tir mdi mé trong ba mé san pham dac Iap theo
5.1; 5.2 va 5.3. Hon nira san phdm cé thé can dugc danh gia xac nhan vé tinh twong thich so
véi yéu ciu SIP<1,0. Xem 5.2.5.
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8.2.3 Bw&ec 2: Tién hanh thyc nghiém lidu gia ting

8.2.3.1 Quy dinh chung

8.2.3.1.1 DG&i voi mdi mdt mé san pham trong 3 mé, tién hanh chiéu xa 20 don vi sdn phdm tai
m&i loat it nhat 9 liéu, b4t ddu bang lidu 2 kGy, va tang Ién lidu danh nghfa bing 2 kGy. X4c dinh
mdi liéu gia tang. Liéu cao nhét déi véi méi lidu gia ting danh nghfa sau d6 dugc sir dyung dé
nhan dang liéu dwong tinh phan sé thir nhét (ffp) va d*. Lidu nay c6 thé thay ddi tir lidu gia ting
danh nghia béng +1,0 kGy hodc + 10 %, chon gia trj I&n hon. Néu gia tri trung binh sé hoc cla
liéu cao nhét va thap nhét tai mot lidu gia ting cho treéc nhd hon gia tri dugc ldy tai gisi han
thép hon thi c6 thé tién hanh chiéu xa thém 20 don vi san phdm & lidu gia tang cu thé nay.

8.2.3.1.2 Céac don vj san phdm duoc chiéu xa riéng ré phai chiu mdt thir nghiém vé khuin theo
ISO 111737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai sé lwong cac thir nghiém vé khuan dwong tinh.

8.2.3.1.3 Tw cac két qua thyc nghiém nay thu dwgc nhu sau:
a) A va lidu Dwong tinh Phan sé Thir nhat (FFP) (xem 8.2.3.2);
b) D* (xem 8.2.3.3);

c) mé CD* (xem 8.2.3.4).

8.2.3.2 AvaFFP

8.2.3.2.1 Dbi voi mdi mot mé san phadm trong ba mé, xac dinh lidu thdp nhét tir loat lidu gia ting
ma tai do cé it nhat mot trong sé 20 thir nghiém vo khudn dugc xac dinh |a am tinh. Chi dinh liéu
nay nhu 1a ffp cho mdt mé cy thé va tim ffp trung binh clia ba mé. Néu 2 hodc 3 mé cho gia trj ffp
gibng nhau, lidu dwgc chon lam 1a gia tri ffp trung binh Ia liéu da dugc chi ra co sb cac thir
nghiém dwong tinh cao hon hodc cao nhét.

8.2.3.2.2 L&y gia tri A tir Bang 7 bang cach str dung sb thir nghiém vé khudn duong tinh tai liéu
ffp trung binh.
Bang 7 - Gia tri A dbi v&i sb lweng cac thir nghiém vo khudn dwong tinh khac
tai ffp trung binh (Phwong phap 2A)

S6 lwong cac thir nghiém A sé cég thir nghiém A
v khuédn dwong tinh v khudn dwong tinh kG

tai ffp trung binh (kGy) tai ffp trung binh (kGy)

19 0,00 9 0,79

18 0,13 8 0,87

17 0,22 7 0,95

16 0,31 6 1,05

15 0,38 5 1,15

14 0,45 4 1,28
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13 0,52 3 1,43
12 0,58 2 1,65
11 0,65 1 2,00
10 0,72 0 2,00

CHU THICH: Xem Céng thirc (1) cho céng thirc tinh A.

flog,y (log, 20)-log,[(log, (20/ n)}} 1
A=(2kG e . (1)
(24C¥ ) og,y(1og, 20)~Tog,yllog, (20718)] .
trong d6 n la sé cac thir nghiém vé khuan 4m tinh. (Xem Davis va cac cong sy, 1981 )

8.2.3.2.3 Tinh FFP tr Cng thirc (2):

FFP = ffp trung binh — A )

8.233 D

8.2.3.3.1 Dbi véi mdi mot trong ba mé sén phdm, xac dinh d* béng mét trong cac phwong phap

sau:

a) tim ra hai liéu thap hon lién tiép ma tai do tat ca cac thir nghiém vé khuén Ia 4m tinh, theo
sau d6 |a lidu ma tai d6 xuét hién duy nhat mdt thir nghiém dwong tinh trong tit ca cac liéu
trong loat liéu gia tang.

hoac:

b) tim ra liéu thdp nhat ma tai d6 c¢6 duy nhat mot két qua dwong tinh trong sb 20 thir nghiém
vd khudin, ngay sau d6 Iy lidu thdp hon trong loat lidu gia ting ma tir d6 tAt ca cac thiv
nghiém vé khudn 1a am tinh.

8.2.3.3.2 Néu tiéu chi trong 8.2.3.3.1 a) hoic b) khdng dugc dap rng véi bat cir mé nao trong
ba mé thi thyc nghiém lidu gia ting s& khéng cé gi4 tri. Trong tredng hep dé, viéc thye hién lai
thirc nghiém lidu gia tang c6 thé dugc thwc hign sau khi & nghién ciru ky phwong phép tién
hanh thyc nghiém va thyc hién hanh déng hiéu chinh.

8.2.3.3.3 Chidinh D* nhv dwoi day:

a) néu gia tri d* clia mé cao nhét vwot qua gia tri d* cua mé trung binh la < 5 kGy thi d* cia mé
trung binh tr& thanh D*.
hoéc

b) néu gia tri d* ctia mé cao nhét, vuot qua gia tri d* cia mé trung binh Ia = 5kGy thi gia tri d*
clia mé cao nhat try thanh D*,

8.2.3.4 Meé cD*
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Xac dinh mé ma tai d6 d* = D* va chi dinh 12 mé CD*. Trong trwéng hop c6 nhiéu hon mdt mé
san pham cb gia tri d* bang véi gia tri D* thi mot trong cac mé san phadm dé cé thé dwoc chi dinh
ngéu nhién 14 mé CD*. Nhirng don vi san phadm cén lai tir mé CD* dwoc st dung trong Budc 3
cta Phurong phap 2A. Diéu kién bao quan nhirng san pham con lai tr ba mé phai sao cho ngan

can dugc sy ting tredng cla vi sinh vat. Néu viéc do khé thwe hién dwoc thi ¢ thé Idy mé thir
tw la mé CD*.

8.2.4 Buwo&c 3: Tién hanh thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan

8.2.4.1 Chiéu xa 100 don vi s&n phdm tlr mé CD* tai liéu D*. X&c dinh liéu va chi dinh liéu cao
nhét phan phdi cho don vi san phdm la DD*. DD* c6 thé thay ddi tir D* bdng + 0,1 kGy hoac
10 %, chon gia tri Ién hon. Néu gia tri trung binh s6 hoc clia liéu cao nhét va thap nhat phan phéi
cho cac don vi san pham nhé hon 90 % gia tri D*, thi viéc tién hanh chiéu xa c6 thé dwoc lap lai
véi 100 don vj san phdm khac ldy tr mé CD*. Néu gia trj trung binh nay nhd hon 90 % gia trj D*,
va khi tién hanh th&r nghiém vé khuln, cac két qua quan sat c6 thé chap nhan (xem 8.2.5), thi
khong can lap lai thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan.

8.2.4.2 Cac don vi san pham dugc chiéu xa riéng ré phai chiu mét thir nghiém vé khuan theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai sé lwong cac thlr nghiém vé khuédn dwong tinh. Gia tri
nay dwoc chi dinh la CD*,

8.2.5 Buwdc 4: Xem xét két qua

Thu dwoc liéu Dyong tinh Khéng phai l1a Thir nhat (FNP) tir nhirng két qua cla thirc nghiém nay

nhw sau:

a) néu CD*<2, FNP=DD*;

b) néu 2<CD*<10, FNP = DD* + 2,0 kGy;

c) néu 9<CD*<16, FNP=DD*+ 4,0 kGy

hoéc:

d) néu CD*>15, thi nhiztng nguyén nhan can dwgc xac dinh, hanh dong hiéu chinh phai dwoc
thye hién va D* phai dwoc xac dinh lai.

8.2.6 Bw&c 5: Thiét 1ap lidu tiét khuin

8.2.6.1 Xac dinh DS tir FFP va FNP bang cach st dung Cdng thirc (3) hodc Cong thirc (4) dwa
trén sy khac nhau gitra FNP va FFP.

Khi (FNP - FFP) < 10 kGy, st dung:

DS =2+ 0,2 (FNP - FFP) (3)
CHU THICH: Trong khi str dyng Céng thirc (3), néu (FNP — FFP) thi < 0, d&t (FNP - FFP) = 0.
Khi (FNP — FFP) > 10 kGy, st dung:
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DS = 0,4 (FNP - FFP) 4)
8.2.6.2 Thiét 1ap D** biing cach sir dung Céng thirc (5):

D** = D* + [log(CD*)](DS) (5)

CHU THICH: Néu CD* = 0, @at [log(CD*) = 0.

8.2.6.3 Tinh liéu tiét khudn b&ng cach st dung Céng thirc (6):

Liéu tiét khudn = D** + [Hog(SAL) - log(SIP)}-2)(DS) (6)
trong doé:
D** 12 danh gi4 cudi cing ctia lidu sé& c6 SAL 1a 107%
SAL la mirc dam bao vé khudn da dwoc chon trwéc;
SIP |a phan san phdm (phén don vj sdn phdm miu) dwoc st dyung dé xac dinh D** va DS;
DS la danh gia cla liéu dwgc yéu cau dé khir hoat tinh 90 % vi sinh vat séng sét DD*.

Viéc tinh toan liéu phai dwoc thye hién véi cac dir liéu dwoc 1y dén mot sb thap phan sau dau
phdy. Liéu tiét khudn c6 thé dugc 1am tron (st dung quy trinh 1am tron chudn) dén mot sé thap
phan sau du phay.

CHU THICH: Thuat ngi log(SIP) trong Céng thirc (6) c6 hé sé hiéu chinh phi hep khi phan san pham
dwoc st dyng dé dat lidu.

8.3 Quy trinh déi véi Phwong phap 2B

8.3.1 Quy dinh chung

8.3.1.1 Khi ap dung Phuwong phap 2B, phai théa man ba yéu cau sau day:
a) tron bd sé&n phadm dwoc st dung (SIP = 1,0);

b) sau khi chiéu xa tai b4t ct liéu gia ting nao, sb lgng thir nghiém vo khudn dwong tinh quan
sat dwge khong dwoc vwgt qua 14;

c) FNP khéng vuwot qua 5,5 kGy.

8.3.1.2 Khi ap dung Phwong phap 2B, phai theo ndm bwéc sau day.

CHU THICH: Béi véi cac thao tac miu, xem 11.2.4.
8.3.2 Buwédc 1: Lwa chon SAL va lay miu san phdm
8.3.2.1 Ghi chép yéu cau vé SAL vi myc dich s dung cia san pham.

8.3.2.2 Luya chon it nhat 260 san pham tir m&i mé trong ba mé san pham déc lap theo 5.1; 5.2
va 5.3,
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8.3.3 Bwéc 2: Tién hanh thwe nghiém liéu gia ting

8.3.3.1 Quy djnh chung

8.3.3.1.1 Déi v6i mbi mdt mé san phdm trong 3 mé, tién hanh chiéu xa 20 don vi san pham tai
mdi loat it nhét 8 liéu, b4t ddu bang liéu 1 kGy, va tang I&n lidu danh nghia bang 1 kGy. Xac dinh
mdi liéu gia tang. Liéu cao nhét déi véi mbi liéu gia tang danh nghia sau dé dugc st dung dé
nhan dang liéu dwong tinh phan sé thie nhét (ffip) va d*. Lidu nay c6 thé thay ddi tiv lidu gia ting
danh nghfa béng + 0,5 kGy hodc 10 %, chon gia trj I&n hon. Néu gia trj trung binh sé hoc cua
liéu cao nhat va thap nhét tai mét lidu gia tang cho trudc nhd hon gia tri dwoc Iy tai giGi han
thap hon thi c6 thé tién hanh chiéu xa thém 20 don vi san phdm & lidu gia ting cu thé nay.

8.3.3.1.2 Cé4c don vj san phdm duoc chiéu xa riéng ré phai chiu mét thr nghiém vé khuin theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai s6 lugng cac thir nghiém vé khuén dwong tinh.

8.3.3.1.3 Tir cac két qua thuc nghiém nay thu dwoc nhw sau:
a) A va lidu Duong tinh Phan sé Thir nhat FFP (xem 8.3.3.2);
b) D* (xem 8.3.3.3);

c) mé CD* (xem 8.3.3.4).

8.3.3.2 AvaFFP

8.3.3.2.1 Déi véi mdi mdt mé san phadm trong ba mé, xac dinh lidu thap nhét tir loat lidu gia tang
ma tai d6 cé it nhat mot trong sé 20 thir nghiém vé khudn dwgc xac dinh |a am tinh. Chi dinh lidu
nay nhu 1a ffp cho mdt mé cy thé va tim ffp trung binh cGa ba mé. Néu 2 hoac 3 mé cho gia tri ffp
giéng nhau, liéu dwoc chon lam |a gia tri ffp trung binh Ia liéu da dwoc chi ra co sb cac thir
nghiém dwong tinh cao hon hodc cao nhét.

8.3.3.2.2 L&y gia tri A tr Bang 8 bang cach str dung sé thir nghiém vé khuan dwong tinh tai liéu
ffp trung binh.
Béng 8 - Gia tri A d6i v&i s6 lwgng céac thir nghiém vé khuin dwong tinh khac

tai ffp trung binh (Phwong phap 2B)

Sé lwong céc thiz nghigm A ?6 cac thir nghiém A
o doongtin” | gy | vogmdnarengton | o
14 0,22 8 0,52
13 0,26 5 0,58
12 0,29 4 0,64
11 0,32 3 0,72
10 0,36 2 0,82
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9 0,40 1 1,00
8 0,44 0 1,00
7 0,48

CHU THICH: Xem Cbng thirc (7) cho cbng thirc tinh A.
A = (hGy) 1080109, 20) -10,[(log, (20/ m)} 7)
{log,, (log, 20)-log,,[log, (20/19)}}

. 8
trong d6 n 1a sd cac thi nghiém vd khun am tinh. (Xem Davis va cac cdng su, 1981[ ].}

8.3.3.2.3 Tinh FFP tir Cong thirc (2), xem 8.2.3.2.3:

8.3.3.3 D*

8.2.3.3.1 Dbi v6i mdi mot trong ba mé san pham, xac dinh d* bang mdt trong cac phuong phap

sau:

a) tim ra hai lidu th4p hon lién tiép ma tai d6 tat ca cac thir nghiém vo khuan la am tinh, theo
sau doé la lidu ma tai d6 xuat hién duy nhat mot th&r nghiém dwong tinh trong tt ca cac liéu
trong loat liéu gia tang.

hoac:

b) tim ra lidu thdp nhat ma tai d6 c6 duy nhat mét két qua duong tinh trong sé 20 thir nghiém
vé khudn, ngay sau do Iy lidu thdp hon trong loat lidu gia tang ma tir d6 tat ca cac thir
nghiém vé khudn 1a am tinh.

8.3.3.3.2 Néu tiéu chi trong 8.3.3.3.1 a) hoac b) khong dwoc dap (ng véi bat cr mé nao trong
ba mé thi thwc nghiém liéu gia ting sé& khdng cé gia tri. Trong tredng hep do, viéc thwe hién lai
thwe nghiém lidu gia ting c6 thé dwoc thyc hién sau khi da nghién ciru ky phrong phap tién
hanh thwec nghiém va thwe hién hanh dgng hiéu chinh.

8.3.3.3.3 Chidinh D* nhw dw¢i day:

a) néu gia tri d* cia mé cao nhét vrot qua gia tri d* cia mé trung binh la < 5 kGy thi d* cia mé
trung binh tr& thanh D*.

hoac

b) néu gia tri d* ciia mé cao nhét, vuot qua gia tri d* cia mé trung binh la > 5kGy thi gia tri d*
ctia mé cao nhét tré thanh D*.

8.3.3.4 Meé CD*
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Xac dinh mé ma tai 46 d* = D* va chi dinh 14 mé CD*. Trong trwéng hop cé nhiéu hon mot meé
san pham c6 gia tri d* bang va&i gia tri D* thi mdt trong cac mé san phadm do6 co thé dwoc chi dinh
ngdu nhién Ia mé CD*. Nhirng don vi sdn phadm con lai tir mé CD* dwgc s dung trong Buéc 3
cia Phuwong phap 2B. Diéu kién bao quan nhirng san pham con lai tr ba mé phai sao cho ngan
can dwoc sy tang tredng cla vi sinh vat. Néu viéc dé khé thuc hién dwoc thi ¢ thé 14y mé the
tw la mé CD*.

8.3.4 Buwéc 3: Tién hanh thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan

8.3.4.1 Chiéu xa 100 don vi san phdm tr mé CD* tai lidu D*. Xac dinh lidu va chi dinh liéu cao
nhat phan phéi cho don vi san pham 1a DD*. DD* c6 thé thay dbi tir D* bang + 0,1 kGy hodc
+ 10 %, chon gia tri Ién hon. Néu gia tri trung binh s hoc cta liéu cao nhéat va thap nhét phan
phéi cho cac don vj san phdm nhé hon 90 % gia tri D*, thi viéc tién hanh chiéu xa c6 thé dwoc
I&p lai véi 100 don vi san phadm khac lay tr mé CD*. Néu gia trj trung binh nay nhé hon 90 % gia
tri D*, va khi tién hanh th& nghiém vo khudn, cac két qua co thé thap nhan dwoc quan sat (xem

8.3.5), thi khdng cén 13p lai thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan.

8.3.4.2 Cac don vi san pham dwoc chiéu xa riéng ré phai chiu mét thir nghiém vé khuan theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai s6 lwgng cac thir nghiém vé khuén dwong tinh. Gia tri
nay dwgc chi dinh la CD*.

8.3.5 Bwdc 4: Xem xét két qua

Thu dwoe FNP tir nhivng két qua clia thwe nghiém nay nhu sau:

a) néu CD*<2, FNP=DD*;

b) néu 2<CD*<10, FNP = DD* + 2,0 kGy;

c) néu 9<CD*<16, FNP=DD*+ 4,0 kGy

hoac:

d) néu CD*>15, thi nhirng nguyén nhan can dwoc xac dinh, hanh déng hiéu chinh phai dwoc
thwe hién va D* phai dwoc xac dinh lai.

8.3.6 Buwéc 5: Thiét lap liéu tiét khuan

8.3.6.1 Xac dinh DS tir FFP va FNP b&ng cach s dung Céng thirc (8) dwa trén sy khac nhau
gitra FNP va FFP.

DS =1,6+0,2 (FNP - FFP) (8)
CHU THICH: Trong khi st dung Cang thirc (8), néu (FNP — FFP) < 0, dt (FNP - FFP) = 0.
8.3.6.2 Thiét1ap D** bing cach sir dung Cong thirc (5) — xem 8.2.6.2:

CHU THICH: Néu CD* = 0, dat [log(CD")] = 0.
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8.3.6.3 Tinh liéu tiét khudn bang cach s dung Céng thirc (9):

DS = D* + [Hog(SAL) - 2)(DS) (9)
trong doé:
D** |a danh gia cubi cung cua lidu sé& c6 SAL 1a 107
SAL la mirc dam bao v6 khun da dwoc chon trwdc;
DS la danh gia cla lidu dwgc yéu cdu dé khir hoat tinh 90 % vi sinh vat séng sét DD*.

9 Phwong phap VDpmax — Chirng minh 25 kGy hoic 15 kGy la liéu tiét khuin
9.1 Coso

Trén thye té, phwong phap nay chirng minh lidu tiét khudn dwec chon thi twong tw nhw viéc dat
lidu theo Phuwong phap 1 (xem Diéu 7); viéc chirng minh nay cling yéu cau xac dinh vi sinh vat
tap nhi&m va thuc hién thyc nghiém lidu kiém tra xac nhan.

Trong viéc tién hanh sy chirng minh, phwong phap kiém tra xac nhan ma vi sinh vat tap nhiém cé
mét trén san pham trudc khi tiét khudn c6 sirc khang xa nhé hon so v&i quan thé vi sinh vét c6
strc khang téi da phu hop véi sy dat SAL la 10 véi mot lidu tiét khudn dwgc chon; viec kiém tra
xac nhan dwoc tién hanh & SAL 1a 10™" véi 10 don vi san phdm dugc tién hanh chiéu xa bing
céch tién hanh thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan. Liéu twong (rng véi SAL nay (lidu kidm tra
xac nhan ti da, VDma,) thi dac treng cho ca mdc vi sinh vat tap nhiém di kém véi strc khang ti
da. Trong viéc thiét 1ap strc khang tbi da déi véi mirc vi sinh vat tap nhiém cu thé, cac thanh
phan cla src khang khac nhau dugc ldy dé tinh SDR (xem Bang 3), sau dé tré thanh co s& cua
Phwong phap 1. Thanh phan ctia SDR ¢é strc khang cao da cé anh hudng dang ké dén viéc dat
dugc SAL 1a 10°, da dwoc dung dé xac dinh sirc khang ti da ma phwong phap chirng minh nay
da lay d6 lam co s&. Theo cach dé, mirc than trong ciia SDR va cla Phwong phap 1 da dwoc
gitr. Xem Kowalski va Tallentire, 1999""; Kowalski, Aoshuang va Tallentire, 2000; va Kowalski va
Tallentire, 2003

Trong thyc té, sw x4c dinh dwgc dya trén vi sinh vat tap nhiém trung binh. Lidu VD trong ng
vGi gia tri trung binh nay duwgc doc tir mot bang; d6 1a lidu dé tién hanh thyc nghiém lidu kiém tra
xac nhan. Mwéi don vi sdn phdm hodc cac phan dugc 14y ra tir san phdm, duoc tiép xac véi lidu
VDmax, Sau d6 mbi don vi sdn phadm sé dwgc dwa riéng ré dé thlr nghiém vo khudn. Trong trudong
hop khéng cé nhiéu hon mét thir nghiém vé khudn duong tinh trong 10 ther nghiém, thi lidu tiét
khuén dwoc Ia chon trudc dé da dwoc chirng minh.

Phwong phap VDmax dwgc dwa ra trong tiéu chuén nay danh cho lwa chon gitra lidu tigt khuan la
15 kGy va 25 kGy. Phwong phap vé&i 25 kGy c6 thé ap dung cho nhirng san pham cé vi sinh vat
tap nhiém trung binh nhé hon ho&c bing 1000 (xem 9.2 hodc 9.3 va Bang 9), trong khi phuwong
phap v&i 15 kGy chi dwgc 4p dung cho cac sadn phdm c6 vi sinh vat tap nhiém < 1,5 (xem 9.4
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hodc 9.5 va Bang 10). Cung v&i Phuong phap VDmay dbi véi lidu tiét khudn 15 kGy dwoc dua ra
nhw mét phurong phap thay thé cho Phwong phap 1 diing cho viéc thiét 1ap liéu cho san phdm c6
vi sinh vat tap nhiém trung binh thap. D& phan biét viéc 4p dung hai Phuong phap VDpax Va sy
dat cac gia tri liéu kiém tra xac nhan két hop véi chung, chi sb treo & trén “25” hoic “15" sé dugc
gén thém vao ky hiéu VDmax néu ¢6, nghta 1a: VDpma® VA VD pay .

CHU THICH: Viéc kiém tra gia tri cia VDpmas’® d6i véi sy thay ddi cac mirc vi sinh vat tap nhiém trung binh
duwoc dwa ra trong Bang 9 dd mé& ra sy thay ddi trong quan hé gitra mirc vi sinh vat tap nhiém va gia tri
cla VDpmax. VOi s gia tang cla vi sinh vat tap nhiém 1én dén murc 80 va lién tuc tang 1&n nhw ky vong. Tuy
nhién, vé&i mirc vi sinh vat tap nhidm bang 80, VD phat huy tdi da tac dung, nhung v&i mee vi sinh vat
tap nhidm cao hon thi gia tri VDmax S& khong c6 tac dung. Sv gia ting twong tw dwoc di kém véi sy giam
xubng dugc str dung dé& danh gia gia tri VDmax (xem Bang 10). Cach thye hién nay khéng phai la 15i cha
bang tham chiéu hay la I18i cda phuong phap tinh toan gia tri VDpa. N6 dwgc xem nhw 13 két qua khéng

thé tranh dwec trong khi xay dyng Phuwong phap VDpma, khi mirc dd than trong cua phwong phap nay &
cung mirc d§ so v&i Phwong phap 1 (xem thém Kowalski va Tallentire, 2003 ['31),

9.2 Quy trinh déi véi Phwong phap VD,.,>° cho nhiéu mé san pham

9.2.1 Quy dinh chung

9.2.1.1 Phuong phap nay chi dwoc st dung néu vi sinh vat tap nhiém trung binh ctia san phadm
la £ 1000.

9.2.1.2 Khi ap dung VDpna?® cho san phdm c6 vi sinh vat tap nhiém trung binh < 0,9, toan bd
don vi san pham phai dwgc ap dung theo Bang 9, trong khi cac san phadm cé vi sinh vat tap
nhiém trung binh > 0,9 thi SIP ¢6 thé dugc sir dung.

9.2.1.3 Khi ap dung Phuong phap VDmax ", phai thyc hién nidm budc sau.

CHU THICH: Péi v&i cac thao tac mau, xem 11.3.

9.2.2 Bwéc 1: Lay mau sian pham

Lwa chon it nhat 10 don vi san pham tlr mdi mé trong sé ba mé san phadm déc lap theo 5.1; 5.2
va 5.3.

9.2.3 Buwdc 2: Xac dinh vi sinh vat tap nhiém trung binh

9.2.3.1 Ap dung hé sb hiéu chinh trong viéc xac dinh vi sinh vat tap nhiém (xem ISO 11737-1).
9.2.3.2 Xac dinh vi sinh vat tap nhiém cua tirng don vi san phdm dugc lya chon va thyc hién
tinh toan:

a) vi sinh vat tap nhiém trung binh trén don vi san pham ddi véi mdi san phadm cho méi mé san
pham trong ba (trung binh theo mé);
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b) vi sinh vat tap nhi&m trung binh trén don vi san phdm @i véi cac don vi san phdm dugc lya
chon (toan bé vi sinh vat tap nhiém trung binh).

CHU THICH: Néi chung, vi sinh vat tap nhiém dwoc xac dinh trén don vi san phadm riéng ré, nhung khi vi

sinh vat tap nhi&m thép (vi du: < 10), c6 thé gom nhém 10 don vi san phdm d& xéac dinh vi sinh vt tap

nhi&m trung binh ctia mé. Hwéng din nay khéng ap dung cho SIP; SIP ciing khéng nén gom lai, tét hon
nén chon mét SIP rong hon.

9.2.3.3 So sanh gia tri trung binh ctia tirng mé san pham véi gia tri trung binh cla ca ba mé vé
vi sinh vat tap nhiém va xac dinh xem ¢6 mé san phdm nao trong sé ba mé san pham c6 gia tri
bang hodc cao hon hai I4n so véi vi sinh vat tap nhiém trung binh cla toan bd ba mé san pham.

9.2.4 Bwc 3: Lay gia tri VD

Gié tri VDmax> dugc lay tir Bang 9 béng cach sir dung mot trong cac cach dwoi day:

a) gi4 trj trung binh clla mé cao nhét, néu mét hoac nhiéu gia trj trung binh cia mé > 2 1an (toan
b6 vi sinh vat tap nhiém trung binh)

hoac:

b) toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh, néu mbi gi4 tri trung binh clia mé < 2 14n (toan bd vi
sinh vat tap nhiém trung binh),

Dbi véi SIP=1,0, néu vi sinh vat tap nhiém trung binh khéng dwgc dwa ra trong Bang 9, thi st
duyng vi sinh vat tap nhiém trung binh dwoc lap thanh bang riéng I6n hon vi sinh vat tap nhiém
trung binh tinh dwgc.

DPbi voi SIP<1,0 phai tinh vi sinh vat tap nhiém trung binh cho toan bd don vi sdn pham
(SIP = 1,0) bing cach chia vi sinh vat tap nhiém trung binh ctia SIP thanh gia tri thap phan cua
SIP. Néu vi sinh vat tap nhiém tinh dwoc khéng dugc dwa ra trong Bang 9, sir dung vi sinh vat
tap nhiém trung binh dwoc Iap thanh bang riéng I&n hon vi sinh vat tap nhiém trung binh tinh
duwgc dé xac dinh vi tri SIP=1,0 VDp,,”® va twong trng véi hé sb giam lidu cho SIP.

CHU THICH: Khéng dwgc phép st dung p < 1,0 déi v&i san phdm c6 vi sinh vat tap nhidm trung binh
<0,9 (xem 9.2.1.2).

St dung Céng thirc (10) d& tinh VDpmay’® (xem Kowalski va Tallentire 2003!"%).
SIP VDpmax’® = (SIP = 0,1VDmax") + (hé sb giam lidu cho SIP x log SIP) (10)

9.2.5 Bwdc 4: Tién hanh thwe nghiém liéu kiém tra xac nhan

9.2.5.1 Lwa chon 10 don vi san phdm t mét mé san phdm don. 10 don vi san phdm dé thuc
hién Buédc 4 dugc chon tir mdt trong cadc mé dwoc tién hanh xac dinh vi sinh vat tap nhiém trong
Budc 2 hoic tir mé thir tw dwoe san xuat san xuét trong diéu kién dai dién cho sy san xuét
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théng thudng. Khd ning san phdm c6 sy ting trwdng clia vi khudn can duoc tinh toan dé lya
chon mé duwgc s dung.

9.2.5.2 Chiéu xa 10 don vj sdn pham tai VDna" duoc Iy tir Bang 9 hodc dya trén Cong thirc
(10), chon treéng hep nao thich hgp hon. Xac dinh lidu. Lidéu cao nhét cho don vi san pham
cling khéng duwgc vuot qua VD> I6n hon 10 %. Néu gia trj trung binh sé hoc cla lidu cao nhét
va lidu thdp nhat dugc phan phéi cho don vi san phdm 1a < 90 % clia VDpa®, thirc nghiém lidu
kiém tra xac nhan c6 thé dugc thirc hién lai. Néu lidu trung binh nay 1a < 90 % clia VDma,’>, khi
tién hanh thi nghiém vé khuén, két qua c6 thé chdp nhan dwoc quan sat (xem 9.2.6) thi khdng
cén 13p lai thye nghiém kiém tra xac nhan.

CHU THICH: Néu lidu VD> = 0,0 KGy, thi don vi san phdm dé chura dugc chidu xa.

9.2,5.3 Cac don vi san pham dugc chiéu xa riéng ré phai chiu mét thie nghiém voé khuan theo
ISO 111737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai s6 lvgng cac thir nghiém vo khudn dwrong tinh.
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Bing 9 - Gia trj VDpay® va hé s6 giam lidu cho SIP
dbi véi mirc vi sinh vat tap nhiém < 1000 CFU

Vi sinh vat SIP=1,0 Hé s6 giam Vi sinh vét SIP = 1,,0 Hé sb giam
tap nhiém VDpmax: lidu cho SIP tap nhiém VDpmax lidu cho SIP
trung binh (kGy) (kGy) trung binh (kGy) (kGy)
<0.1 0.0 n/a a 50 8.8 3.25
0,15 0,9 n/fad 55 89 3,23
0,20 14 nia 2 60 8.9 3,21
0,25 18 nia 2 65 9,0 3,20
0,30 22 n/a 2 70 9.1 3,19
0,35 2,5 nfa @ 75 9.1 317
0,40 27 nfa @ 80 9,2 3,15
0,45 2.9 n/a a 85 9,1 3,11
0,50 3,1 n/a a 90 9,1 3,08
0,60 34 nfa a 95 9,1 3,05
0,70 36 nfa @ 100 9,0 3,01
0.80 3,8 a3 110 9,0 2.96
0.90 4,0 nad | 120 9.0 2.91
10 42 217 130 8,9 2,86
15 48 4.05 140 89 2,83
2.0 5.2 3,97 150 8,9 2,79
25 55 3.91 160 8.8 2,76
30 57 386 170 8,8 2,72
3.5 5.9 3.82 180 8.8 2,69
4.0 6.1 3.79 190 8.7 2,67
g : : 200 8,7 2,64
45 6,2 3,76
220 8,7 2,60
5,0 6,3 3,73
240 8.6 2,56
55 6.5 3,71
260 8,6 252
6,0 6,6 3,69
280 8.6 249
6.5 6.7 3,67
300 8,6 2,46
7.0 6,7 3,65
325 85 243
75 6,8 3,64
350 85 240
8,0 50 3,62 375 8.5 237
8.5 7.0 3,61 o 7 e
9.0 7.0 3,59 o 54 25
95 71 3,58 250 82 230
10 71 3,57 475 8,4 2,28
11 72 3,55 500 84 226
12 73 3,53 33 83 224
13 7.4 3,51 550 83 222
14 7.5 3,50 575 83 2.21
16 7.6 3,47 650 8,3 2,16
13 7.7 3,46 700 82 2,14
18 7.8 3,45 750 8.2 212
19 7.8 3,43 800 8.2 2,09
20 79 3,42 850 82 2,07
22 8,0 3,40 900 8,1 2,05
24 8,1 3,39 950 8.1 2,04
26 8,1 3,37 1000 8,1 2,02
§3 g’g g'gi CHU THICH: Khi VDpa™® = 0,0 kGy, thi don
35 314 3:31 vi san pham d6 chwra dugc chiéu xa.
40 8.6 3,29 IR :
a5 8.7 3.27 8 Néu 4p duyng; trong dai vi sinh vét tap nhiém
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9.2.6 Bwoc 5: Giai thich két qua

9.2.6.1 Chap nhan sy kiém tra xac nhan néu khdng c6 nhiéu hon mét th&r nghié¢m vo khuén
duong tinh tir 10 thir nghiém duoc thye hién va tlr d6 chirng minh 25 kGy 1a lidu tiét khuan.

9.2.6.2 Thyc hién viéc xac nhan thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan (xem 9.2.7) khi c6 hai thir
nghiém vé khuén dwong tinh thu dwoc trong s6 10 thir nghiém dugc thwe hién.

9.2.6.3 Khong chdp nhan viéc kiém tra xac nhan néu co nhidu hon hai thiz nghiém vé khuén
dwong tinh.

Néu két qua nay co thé quy cho sy thuc hién thiéu chinh xac trong viéc xac dinh vi sinh vat tap
nhim, thwc hién thir nghiém vo khudn thiéu chinh xac hodc phan phéi liéu kiém tra xac nhan chua
dang, c6 thé 1ap lai thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan sau khi thire hign hanh dgng hiéu chinh.

Néu két qua nay khong thé quy cho mdt nguyén nhan dwa dén hanh dong higu chinh, thi phwong
phap chirng minh liéu thyc nghiém nay 1a khdng cé gia trj va phuong phap khac c6 tinh thay thé
d& chirng minh 25 kGy 1a lidu tiét khudn phai dwgc sz dung (xem Diéu 6).

9.2.7 Chirng nhin thwe nghiém lidu kiém tra xac nhén

9.2.7.1 Quy dinh chung

Néu viéc chirng nhan thirc nghiém liéu kiém tra xac nhan dwoc thyc hién (xem 9.2.6.2) thi ba
bwéc dwéi day (9.2.7.2, 9.2.7.3 va 9.2.7.4) phai dwoc ap dung.

9.2.7.2 Buwéc 1: L4y mau san pham

Lya chon 10 don vi san pham tir cing mdt mé san phdm don. 10 don vi san pham dugc dé thiec
hién chirng nhan thirc nghiém liéu kiém tra xac nhan c6 thé dwgc lwa chon mét trong nhirng mé
da dwoc thyc hién xac dinh vi sinh vat tap nhiém trong Buéc 2 (xem 9.2.3), tir meé thir tu da
dwoc s dung trong Bwéc 4 (xem 9.2.5) hoac tr mot mé dugc san xuét trong didu kién dai dién
cho sy san xuét thdng thuang. Khd nang san phdm co sy tang tredng cua vi khudn duoc lay dé
tinh toan viéc lwa chon mé dwgc st dung.

9.2.7.3 Bwéec 2: Tién hanh chirng nhin thwc nghiém liéu kiém tra xac nhén

9.2.7.3.1 Chiéu xa 10 don vi san pham tai VD> nhw da duogc xac dinh trong 9.2.4. Xac dinh
lidu. Néu lidu cao nhat cho don vi san pham vueot qua VDp.,2° 1én hon 10 %, thie nghiém liéu
kiém tra xac nhan phai duoc I3p lai. Néu gia tri trung binh sé hoc cla liéu cao nhét va thap nhat
duoc phan phéi cho don vi san phdm < 90 % so v&i lidu VDma", Viéc chizng nhan thic nghiém
lidu kidm tra xac nhan co thé dwoc 13p lai. Néu lidu trung binh ndy < 90 % so v&i liéu VDpa’” va
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khi tién hanh thr nghiém vé khuén, két qua cé thé chdp nhan duoc quan sat (xem 9.2.7.4) thi
khéng can 13p lai thyc nghiém lidu kiém tra xac nhan.

9.2.7.3.2 Céac don vj san pham dugc chiéu xa riéng ré phai chiu mét thir nghiém vé khuan theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai sé Ivgng cac thir nghiém vé khun dwong tinh.

9.2.7.4 Bwdc 3: Giai thich két qua

9.2.7.4.1 Chép nhan sy kiém tra xac nhan va tir d6 chirng minh 25 kGy |4 liéu tiét khuén néu
khéng cé th&r nghiém dwong tinh tie 10 thir nghiém dwec thye hién, cho tdng sé hai thir nghiém
v6 khuén dwong tinh thu dwge ti sy kiém tra xac nhan ban dau va sy chirng nhan thic nghiém
liéu kiém tra xac nhan.

9.2.7.4.2 Sy kiém tra xac nhén s& khdéng dwoc chip nhan néu cé bat ci thir nghiém vo khudn
dwong tinh nao.

Néu két qua nay co thé quy cho si thirc hién thiéu chinh xac trong viéc xac dinh vi sinh vat tap
nhiém, thyc hién ther nghiém vo khudn thiéu chinh xac hodc phan phéi liéu kiém tra xac nhan
chwa dang, cé thé Iap lai viéc chirng nhan thwc nghiém lidu kidm tra xac nhan sau khi thye hién
hanh ddng hiéu chinh.

Néu két qua nay khang thé quy cho mdt nguyén nhan dwa dén hanh dong hiéu chinh, thi phwong
phap chirng minh 25 kGy nay la lidu tiét khuln Ia khéng c6 gia trj va phuwong phap khac c¢é tinh
thay thé dé& chirng minh 25 kGy Ia liéu tiét khudn phai dvoc sir dung (xem Diéu 6).

9.3 Quy trinh cho Phwong phap VD,..,>* d6i v&i mé san phidm don

9.3.1 Cos¢

Phuwong phap nay phdng theo Phuong phap VDma va dwoc dy dinh chi st dung dé ching
minh liéu 25 kGy 1a liéu tiét khuén déi véi mé san pham don.

9.3.2 Quy dinh chung

9.3.2.1 Phwong phap ndy chi dwoc sir dung néu vi sinh vat tap nhiém trung binh ctia san phim
<1 000.

9.3.2.2 Trong ap dung VDpay>> d6i v&i san pham c6 vi sinh vat tap nhiém trung binh < 0,9, toan
bd don vi sdn phdm phai dwoc st dung theo Bang 9, khi cac san phdm cé vi sinh vat tap nhiém
trung binh > 0,9 thi SIP ¢6 thé dwoc st dung.

9.3.2.3 Khi ap dung sy md phdng nay clia Phuwong phap VD phai theo ndm buéc dudi day.
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9.3.3 Bwéc 1: Liy miu san phim

Lwa chon it nhat 10 don vi san phAm tlr mé san phdm don theo 5.1; 5.2 va 5.3.
9.3.4 Bwdc 2: Xac dinh vi sinh vat tap nhiém trung binh
9.3.4.1 Ap dung hé sb hiéu chinh (xem ISO 11737-1) trong x&c dinh vi sinh vat tap nhiém.

9.3.4.2 Xac dinh vi sinh vat tap nhiém cua tirng don vi san phadm dugc la chon va tinh vi sinh
véat tap nhiém trung binh.

CHU THICH: Néi chung, vi sinh vat tap nhiém dugc xéc dinh trén don vi san phim riéng ré, nhung khi vi
sinh vat tap nhiém thap (vi du: < 10), c6 thé gom nhém 10 don vi san phdm @& xac dinh vi sinh vat tap
nhiém trung binh clia mé. Hwéng din nay khéng ap dung cho SIP; SIP ciing khong nén gom lai, tét hon
nén chon mét SIP rgng hon.

9.3.5 Bw&c 3: LAy VDmax®
LAY VDmax’* tir Bang 9.

a) Déi véi SIP = 1,0, néu vi sinh vat tap nhiém trung binh khéng dwgc dwa ra trong Béng 9, sir
dung vi sinh vét tap nhiém trung binh trong bang cé gia tri gdn nhét In hon vi sinh vét tap
nhiém trung binh d3 tinh.

b) i véi SIP < 1,0, tinh toan vi sinh vat tap nhiém trung binh cho toan bd don vi san phadm
(SIP = 1,0) bang cach chia vi sinh vat tap nhiém trung binh cta SIP thanh gia trj thap phan
ctia SIP. Néu vi sinh vat tap nhiém trung binh tinh dwoc khéng dwoc dua ra trong Bang 9, st
dung vi sinh vat tap nhiém trung binh trong bang cé gia tri gan nhét I&n hon vi sinh vat tap
nhiém trung binh da tinh dwoc tai SIP=1,0 VD> va phi hop v&i hé sb gidm lidu cho SIP.

CHU THICH: Khéng dwgc phép stiv dung SIP < 1,0 dbi v&i san phdm c6 vi sinh v4t tap nhidm trung binh
<0,9 (xem 9.3.2.2).

Dung Céng thirc (10) dé tinh SIP VD’ (xem 9.2.4).
9.3.6 Buwé&c 4: Tién hanh thwe nghiém liéu kiém tra xac nhan

9.3.6.1 Lwa chon 10 don vi san pham tlr mét mé san pham don.

9.3.6.2 Chiéu xa 10 don vi san pham hodc cac phan ctia don vi san phdm néu thich hop, tai
VDnmax'® 14y tir Bang 9, hodc thuc hién bing cach sir dung Céng thirc (10), chon tredng hop nao
phu hgp. Xac dinh liéu. Néu lidu cao nhét cho don vi san phdm vuot qua lidu kiém tra xac nhan
lon hon 10 % va lidu tiét khuadn duoc thiét 1ap bang cach st dung VDmax~ thi phai 14p lai thuc
nghiém liéu kiém tra xac nhan. Néu gia tri trung binh sé hoc cla lidu cao nhét va thap nhét thyc
hién cho don vi san phadm < 90 % clia VDpna thi thie nghiém lidu kidm tra xac nhan cé thé dwoc
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Iap lai. Néu lidu trung binh < 90 % clia VDma:® va khi tién hanh thir nghiém vé khuan, cac két qua
quan sat c6 thé chap nhan (xem 9.3.7.1) cén 13p lai thirc nghiém kidm tra xac nhan.

CHU THICH: Khi liéu VDma®® = 0,0 kGy, thi don vi san phdm dé chwa droc chidu xa.

9.3.6.3 Cac don vi san phadm duwoc chiéu xa riéng ré phai chju mét thir nghiém vé khuin theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai sb lugng cac thir nghiém vé khudn duong tinh.

9.3.7 Bwéc 5: Giai thich két qua

9.3.7.1 Chép nhan sy kidm tra xac nhan va tir d6 chirng minh 25 kGy Ia lidu tiét khudn néu
khéng ¢6 nhidu hon mét thir nghiém vé khudn duong tinh thu dwgc trong s 10 thir nghiém dugc
thire hién.

9.3.7.2 Thuc hién viéc xac nhan thwc nghiém lidu kiém tra xac nhan (xem 9.2.7) khi ¢6 hai thiy
nghiém vé khuan dwong tinh thu dwoc trong s6 10 thir nghiém dwoc thye hién.

9.3.7.3 Khdng chdp nhan sy kiém tra xac nhan néu cé nhiéu hon hai thir nghiém vé khuén
dwong tinh.

Néu két qua nay co thé quy cho sy thyc hién thiéu chinh xac trong viéc xac dinh vi sinh vat tap
nhi&m, thyrc hién thir nghiém vé khudn thiéu chinh xac hoc phan phéi liéu kiém tra xac nhan
chwa dang, c6 thé I3p lai thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan sau khi thec hién hanh dong hiéu
chinh.

Néu két qua nay khéng thé quy cho mdt nguyén nhan dwa dén hanh déng hiéu chinh, thi phwong
phap chirng minh 25 kGy nay la liéu tiét khuan la khdng cé gia tri va phwrong phap khac cé tinh
thay thé d& chirng minh 25 kGy la lidu tiét khuan phai dwgc sir dung (xem Diéu 6).

9.4 Quy trinh cho Phwrong phap VDpsx'® d8i vé&i nhidu mé san phim

9.4.1 Quy dinh chung

9.4.1.1 Phwong phap nay chi dwgc sir dung néu vi sinh vat tap nhiém trung binh clia san phadm
<1,5.

9.4.1.2 Khi ap dung Phuong phap VDnax'°, toan bd don vi san pham (SIP = 1,0) phai dwoc sir
dung theo Bang 10.

9.4.1.3 Khi ap dung Phuong phap VDmas 'thi ndm bwéc sau day phai dwec ap dung.

CHU THICH: Bbi véi cac thao tac mau, xem 11.3.

9.4.2 Bwdéc 1: LAy miu san pham

Lwa chon it nhat 10 don vi sén phdm tr mbi mé trong ba mé san phdm dgc 1ap theo 5.1; 5.2 va
5.3.
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9.4.3 Buwéc 2: Xac dinh vi sinh vat tap nhiém trung binh

9.4.3.1 Ap dung hé sé hiéu chinh (xem ISO 11737-1) trong viéc xac dinh vi sinh vat tap nhiém.

9.4.3.2 Xac dinh vi sinh vat tap nhiém cla tirng don vj san pham dwoc lya chon va tinh:

a) vi sinh vat tap nhiém trung binh cho mdi don vi sin pham trong tirng mé trong s ba mé
(trung binh ctia mé san pham);

b) vi sinh vat tap nhiém trung binh cho mdi don vi san pham trong sb cac don vi san pham
duoc chon (toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh).

CHU THICH: Néi chung, vi sinh vét tap nhiém dwgc xac dinh trén don vi sén pham riéng ré, nhwng khi vi
sinh vat tap nhidm thap (vi du: < 10), c6 thé gom nhém 10 don vi san phdm dé& xac dinh vi sinh vat tap
nhiém trung binh clia mé. Hwéng dan nay khéng ép dung cho SIP; SIP cling khdng nén gom lai, tét hon
nén chon mot SIP réng hon.

9.4.3.3 So sanh céc gia trj trung binh cta ba mé v&i toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh va
va xac dinh bat c(r mé san phadm nao c6 gia tri trung binh clia mé béng hai hodc I&n hon hai lan
so v@&i toan bd vi sinh vét tap nhiém trung binh.

9.4.4 Buwéc 3: LAy VDpax~

LAy VDmax' theo Bang 10 bang cach sir dung mdt trong sé cac didu duwdi day:

a) gia tri trung binh clia mé cao nhét, néu mot hoac nhidu hon gia tri trung binh clia mé 2 2 1an
(toan bd vi sinh véat tap nhiém trung binh).

hoéac:

b) toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh, néu mé&i gia tri trung binh clia mé < 2 lan (toan bj vi
sinh vat tap nhiém trung binh).

Néu vi sinh vat tap nhiém trung binh khdng dugc dua ra trong Bang 10, thi s&* dung vi sinh vat
tap nhi&m trung binh trong bang cé gia tri gdn nhéat Ion hon vi sinh vat tap nhiém tinh dwoc.

Bang 10 - Gia tri VD,...'° cho cac mirc vi sinh vit tap nhiém trung binh < 1,5

Vi sinh vat tap SIP=1,0 Vi sinh vat tap SIP=1,0
nhiém trung binh VDpa'? nhiém trung binh VDpax'®
(kGy) (kGy)
<01 0,0 0,50 1,8
0,15 0,5 0,60 2,0
0,20 0,9 0,70 2,2
0,25 1,1 0,80 2,3
0,30 1,3 0,90 2,2
0,35 1,5 1,0 21
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0,40 1,6 1.5 1,7
0,45 1,7

CHU THICH: Néu VDpa,'*=0,0 thi don vj san phdm d6 chua dwoc chiéu xa.

9.4.5 Buwéc 4: Tién hanh thwe nghiém lidu kiém tra xac nhin

9.4.5.1 Lwya chon 10 don vi sdn phdm tr mét mé san phdm don. 10 don vi san phadm dé thyc
hién Buwéc 4 co thé dwgc lya chon tir mdt trong cac mé dwoc tién hanh xac dinh vi sinh vat tap
nhiém tlr Bwdc 2 hodic tr mé thir tv dwgc san xuét trong didu kién dai dién cho s san xuét
théng thwdng. Kha ndng san phdm c6 sy ting trwedng cla vi khudn phai dwoc dwa vao tinh dé
Iva chon mé dwec sir dung.

9.4.5.2 Chiéu xa 10 don vi san phdm tai VDpna~ 14y tir Bang 10. Xac dinh liéu. Néu lidu cao
nhét cho don vi san phdm vuet qua VDp.,'® Ion hon + 0,1 kGy hodc +10 %, chon gia tri Ién hon
va liéu tiét khuan duoc thiét 1ap bang cach st dung VDpmax'®, thirc nghiém lidu kidm tra xac nhan
phai dugc I&p lai. Néu trung binh sé hoc clia liéu cao nhét va thap nhét phan phéi cho don vj san
phadm < 90 % ctia VDmax *, thrc nghiém liéu kiém tra xac nhan co thé dwec Iap lai. Néu lidu trung
binh nay < 90 % clia VDmax'~ Vva khi tién hanh thir nghiém vo khuén, quan sat cac két qua c6 thé
chép nhan duoc (xem 9.4.6), thi thyc nghiém kiém tra xac nhan khong can Iap lai.

CHU THICH: N&u VDp,'*=0,0 kGy, thi don vi san phdm d6 chua dwoc chiéu xa.

9.4.5.3 Cac don vi san phdm duwoc chiéu xa riéng ré phai chiu mét thir nghiém vé khuan theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai s lvong cac thir nghiém vé khuin dwong tinh.

9.4.6 Bwéc 5: Giai thich két qua

9.4.6.1 Chap nhan viéc kiém tra xac nhan va tir d6 chirng minh 15 kGy 12 lidu tiét khuin néu
khdng cé nhiéu hon mdt thir nghiém vé khuan dwong tinh tir 10 thir nghiém dwoc thuc hién.

9.4.6.2 Tién hanh chirng nhan thyc nghiém lidu kiém tra xac nhan (xem 9.4.7) néu cé hai thir
nghiém vd khudn dwong tinh thu dugc trong sé 10 thir nghiém dwoc thire hién,

9.4.6.3 Khong chdp nhan sy kiém tra xac nhan néu c6 nhidu hon hai thér nghiém vé khudn
dwong tinh.

Néu két qua nay co thé quy cho s thyre hign thiéu chinh xéc trong viéc x4c dinh vi sinh vat tap
nhiém, thwc hign thir nghiém vé khun thiéu chinh xac hoac phan phéi lidu kidm tra xac nhan
chua ding, c6 thé 13p lai thyc nghiém lidu kiém tra xac nhan sau khi thyc hién hanh dong hiéu
chinh.
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Néu két qua nay khdng thé quy cho mdt nguyén nhan dwa dén hanh déng hiéu chinh, thi phwong
phap chirng minh 15 kGy nay la liéu tiét khuan la khéng cé gia tri va phwong phap khac cé tinh
thay thé dé chirng minh 15 kGy Ia liéu tiét khudn phai dwgc st dung (xem Diéu 6).

Néu &p dung cac tredng hop nay thi cé thé 13p lai thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan.

9.4.7 Chirng nhén thwe nghiém liéu kiém tra xac nhan

9.4.7.1 Quy dinh chung

Néu tién hanh chirng nhan thyc nghiém lidu kiém tra xac nhan (xem 9.4.6.2) thi ba budc dwéi
day (9.4.7.2, 9.4.7.3 va 9.4.7.4) phai dugc thic hién.

9.4.7.2 Buwéc 1: LAy miu san phidm

Lwa chon it nhat 10 don vi sdn pham t&r mot mé san phdm don. 10 don vi san phdm dé tién hanh
chirng nhén thir nghém liéu kiém tra x4c nhan c6 thd dugc chon tir mot trong cac mé dwoc tién
hanh xac dinh vi sinh vat tap nhiém trong Budc 2 (xem 9.4.3), tr mé thi tu dwoc s dung trong
Budc 4 (xem 9.4.5) hodc tir mé dwoc san xuat trong diéu kién dai dién cho sy san xuét théng
thudng. Khad nang san phdm cé sy ting trwdng cla vi khudn cin dwoc tinh toan dé Iya chon mé
dwec str dung.

9.4.7.3 Bwéc 2: Tién hanh chirng nhan thwe nghiém lidu kiém tra xac nhan

9.4.7.3.1 Chiéu xa 10 don vj san pham tai VDmax > nhwr da duoc xac dinh trong 9.4.4. Xac dinh
liéu. Néu lidu cao nhat cho don vi san pham vugt qua lidu kiém tra xac nhan 1on hon 10 %, va
liéu kiém tra xac nhan dwoc thiét 1ap bing cach str dung VDpex'°, thic nghiém lidu kidm tra xac
nhan phai duoc lap lai. Néu gia tri trung binh sb hoc clia lidu cao nhét va thdp nhat duoc phan
phdi cho don vi sin phdm < 90 % so v&i lidu VDmay'°, viéc chirng nhan thyc nghiém lidu kiém tra
xac nhan cé thé duoc Iap lai. Néu lidu trung binh nay < 90 % so Vi lidu VDpmax ° va khi tién hanh
thtr nghiém vé khudn, két qua quan sat c6 thé chap nhan (xem 9.4.7.4) thi khéng can lp lai thyc
nghiém liéu kiém tra xac nhan.

9.4.7.3.2 Cac don vi san pham duoc chiéu xa riéng ré phai chiu moét thir nghiém vé khuan theo
1SO 11737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai s6 lvong cac thir nghiém vé khudn dwong tinh.

9.4.7.4 Buwéc 3: Giai thich két qua

9.4.7.4.1 Chép nhan sy kiém tra xac nhan va tir dé chirng minh 15 kGy 1a lidu tiét khudn néu
khong cé thir nghiém dwong tinh tir 10 thr nghiém duwoc thuc hién, cho téng sb hai thir nghiém
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vd khuén dwong tinh thu dugc tir sy kiém tra xac nhan ban d4u va sy chirng nhan thuc nghiém
lidu kiém tra xac nhan.

9.4.7.4.2 Sy kiém tra xac nhan sé khong dwoc chap nhan néu c6 bt ky thir nghiém vé khuin
dwong tinh nao.

Néu két qua nay cé thé quy cho s thye hign thiéu chinh xac trong viéc xac dinh vi sinh vat tap
nhiém, thc hién thir nghiém vé khudn thiéu chinh xac hoac phan phéi lidu kiém tra xac nhan
chua dang, ¢6 thé 13p lai viéc chirng nhan thic nghiém lidu kidm tra x4c nhan sau khi thye hién
hanh ddng hiéu chinh.

Néu két qua nay khong thé quy cho mét nguyén nhan dwa dén hanh dong hiéu chinh, thi phrong
phap chirng minh 15 kGy nay Ia liéu tiét khuan Ia khong c6 gia trj va phwong phap khac ¢é tinh
thay thé dé chirng minh 15 kGy la lidu tiét khudn phai dwgc stz dung (xem Didu 6).

9.5 Quy trinh cho Phwong phap VDp.,'® d6i v&i mé sin phdm don

9.51 Cos¢

Phwong phap nay phdng theo Phwong phap VDna'® va duwoc dy dinh chi si» dung d& chirng
minh liéu 15 kGy Ia liéu tiét khuin dbi véi mé san pham don.

9.5.2 Quy dinh chung

9.5.2.1 Phuwong phap nay chi dwec sir dyng néu vi sinh vat tap nhidm trung binh ctia san pham
<1,5.

9.5.2.2 Khi 4p dung VDmax'", tron bd san phdm (SIP=1,0) phai dwgc st dyng theo Bang 10.

9.5.2.3 Khi ép dung sy md phong nay clia Phuong phap VDmex'® 4p dung cac budc sau day
(9.5.3 dén 9.5.7).

9.5.3 Bwéc 1: LAy mau san phdm

Lwa chon it nhat 10 don vi sdn pham tir mé san phdm don theo 5.1; 5.2 va 5.3.

9.5.4 Buwéc 2: Xac dinh vi sinh vit tap nhiém trung binh
9.5.4.1 Ap dung hé sé hiéu chinh (xem ISO 11737-1) trong viéc xac dinh vi sinh vat tap nhiém.

9.5.4.2 Xac dinh vi sinh vat tap nhiém cla tirng don vi san pham dwoc lira chon va tinh vi sinh
vét tap nhiém trung binh.

CHU THICH: Noi chung, vi sinh vét tap nhiém dwoc xac dinh trén don vi san phim riéng ré, nhwng khi vi
sinh vat tap nhiém thap (vi dy: < 10), ¢6 thd gom nhém 10 don vi san pham d& xac dinh vi sinh vat tap
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nhiém trung binh ctia mé. Hwdng din nay khéng ap dung cho SIP; SIP ciing khéng nén gom lai, tét hon
nén chon mét SIP rng hon.

9.5.5 Buwdc 3: LAY VDmax'®

L&y VDpmay'° tir Bang 10. Néu vi sinh vat tap nhi&m trung binh khéng dwoc dwa ra trong Bang 10,
sl dung vi sinh vat tap nhiém trung binh trong bang cé gia tri gan nhét l&n hon vi sinh vat tap
nhiém trung binh da tinh.

9.5.6 Buwdc 4: Tién hanh thwc nghiém lidu kiém tra xac nhan
9.5.6.1 Lya chon 10 don vi sén pham tlr mot mé san pham don.

9.5.6.2 Chiéu xa cac don vi san pham tai VD, '® 14y tir Bang 10. Xac dinh lidu. Néu lidu cao
nhat cho don vi san phdm vwret qua lidu kiém tra xac nhan 16n hon + 0,1 kGy hodic + 10 %, chon
gia tri I&n hon va lidu tiét khudn dwoc thiét 1ap bang cach st dung VDmay'® thi phai lap lai thuc
nghigm liéu kiém tra xac nhan. Néu gia tri trung binh sé hoc cla lidu cao nhat va thap nhét thic
hién cho don vi san phdm < 90 % cla VDpa,'° thi thiec nghiém lidu kidm tra x4c nhan ¢6 thé dwoc
1ap lai.

CHU THICH: Khi liéu VDpa,'® = 0,0 kGy, thi don vj san phdm dé chwa duoc chidu xa.

9.5.6.3 Cac don vi san phdm duwoc chiéu xa riéng ré phai chiu mot thir nghiém vé khuin theo
ISO 11737-2 (xem 5.4.1) va ghi chép lai sé lwgng céc thir nghiém vé khuén duong tinh.

9.5.7 Bwéc 5: Gidi thich két qua

9.5.71 Chap nhén sy kiém tra xac nhan néu khéng cé nhidéu hon mét ther nghiém vé khudn
dwong tinh thu dwoc trong s6 10 thir nghiém dwoc thyc hién va tir dé chirng minh 15 kGy la liéu
tiét khuan.

9.5.7.2 Thuc hién viéc xac nhan thyc nghiém lidu kiém tra xac nhan (xem 9.4.7) khi ¢ hai thiy
nghiém vé khuén dwong tinh thu dwoc trong s6 10 thir nghiém dwoc thuc hién.

9.5.7.3 Khong chap nhan sy kiém tra xac nhan néu c6 nhidu hon hai thir nghiém vé khuin
duwong tinh.

Néu két qua nay cé thé quy cho su thic hién thiéu chinh xac trong viéc xac dinh vi sinh vat tap
nhiém, thuc hién thir nghiém vé khuin thiéu chinh xac hodc phan phdi lidu kiém tra xac nhan
chwa dang, coé thé I&p lai thwe nghiém lidu kiém tra xac nhan sau khi thue hién hanh ddng hiéu
chinh.
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Néu két qua nay khong thé quy cho mét nguyén nhan dwa dén hanh déng hiéu chinh, thi phuong
phap chirng minh 15 kGy nay la liéu tiét khuan la khong cé gia tri va phuong phap khac cé tinh
thay thé dé chirng minh 15 kGy Ia lidu tiét khu&n phai dwoc sir dung (xem Didu 6).

Néu 4p dung cac treéng hop nay thi ¢6 thé 1ap lai thuc nghiém lidu kidm tra xac nhan.

10 Danh gia liéu tiét khuan
10.1 Muc dich va tin suét

Phai tién hanh danh gia dinh ky mdi 14n thiét 1ap liéu tiét khudn dé& khdng dinh sw phi hop lién
tuc cua lidu tiét khuldn. TAn sudt thwe hién danh gia phai theo 12.1 clia TCVN 7393-1:2009
(ISO 11137-1:2006). Danh gia lidu khéng can thiét trong khodng thai gian san phdm khéng duwoc
san xuét. Xem xét méi trwdng va kiém soat viéc san xuét, cing voi sy xac dinh vi sinh vat tap
nhiém phai dugc tién hanh két hop voi danh gia lidu tiét khudn. Néu viéc xem xét cho thdy sw
thiéu cht ché trong kiém soat thi can tién hanh nhirng hanh dong phii hop.

10.2 Quy trinh danh gia lidu tiét khudn dwoc thiét 1ap bing cach st dyng Phwong phap 1
va Phwong phap 2

10.2.1 Quy dinh chung

10.2.1.1 Trong tién hanh danh gia liéu tiét khudn ddi voi lidu tiét khudn dwoc thiét 1ap bing

cach str dung Phuong phap 1 hodc Phrong phép 2, sir dung SIP dwgc xem la twong dwong véi
viéc sl dung dé thiét 1ap lidu tiét khuan ban dau.

10.2.1.2  Khi ap dung danh gié liéu tiét khudn, thi bdn budc dudi day (10.2.2 dén 10.2.5) phai
duwgc thye hién.

CHU THICH: Béi véi cac thao tac m3u, xem 11.4 va 11.5,

10.2.2 Bwdc 1: Ldy miu san pham

Lwa chon it nhat 110 don vi san pham tir mdt mé san pham don theo 5.1; 5.2 va 5.3.

10.2.3 Bwéc 2: Xac dinh vi sinh vit tap nhiém trung binh

Xéac dinh vi sinh vat tap nhiém cuaa tirng sdn pham trong s it nhat 10 don vi san phadm va tinh vi
sinh vét tap nhiém trung binh. Néu hé sé diéu chinh (xem ISO 11737-1) dwoc st dung trong viéc
thiét I4p lidu tiét khudn ban du thi phai dung hé sb didu chinh d6 trong danh gia lidu tiét khuan.

CHU THICH 1: N6i chung, vi sinh vat tap nhiém dwoc xac dinh trén don vj san pham riéng ré, nhung khi vi
sinh vat tap nhiém thép (vi dy: < 10), co thé gom nhém 10 don vj san pham d& xac dinh vi sinh vét tap
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nhiém trung binh cta mé. Huwéng dan nay khéng 4p dung cho SIP; SIP clng khéng nén gom lai, tét hon
nén chon mét SIP réng hon.

CHU THICH 2: D liéu vé vi sinh vt tap nhiém khang dugc str dung trong viéc l4y lidu kiém tra xac nhan
dé danh gia liéu tiét khuan. D@ liéu nay dwoc sir dung dé theo ddi va kiém soat qua trinh (vi dy: phan tich
xu hudng, kiém tra si that bai trong danh gia lidu tiét khudn hodc sw gidm tan suét danh gia lidu tiét
khuén).

10.2.4 Bwéc 3: Tién hanh thwe nghiém liéu kiém tra xac nhan

10.2.4.1 Chiéu xa 100 don vi sdn pham tai lidu kiém tra xac nhan, hodc D** dwa vao thuc
nghiém dat lidu ban diu hodc vé sau, néu phu hep. Xac dinh lidu. Néu liéu cao nhét cho don vi
san pham vuot qua lidu kiém tra xac nhan hoac D** Ién hon 10 %, thi thirc nghiém lidu kiém tra
xac nhan phai dugc thyc hién lai. Néu gia trj trung binh sé hoc cuta lidu cao nhéat va thap nhéat
thye hién cho don vi san phdm < 90 % cla liéu kiém tra xac nhan hodc D**, thi danh gia lidu tiét
khuén c6 thé dugc I3p lai. Néu lidu trung binh nay < 90 % cua lidu kiém tra xac nhan va khi tién
hanh thir nghiém vé khuan, cac két qua quan sat cé thé chap nhan (xem 10.2.5), thi khéng can
I&p lai danh gia lidu tiét khuan.

10.2.4.2 Cac don vj san phadm duoc chiéu xa riéng ré phai chiu mét thir nghiém vé khuin bang
cach st dung cac phwong tién va didu kién i dudng nhw dugc st dung trong thwc nghiém dat
liéu ban dau va ghi chép lai sé lwgng cac thir nghiém vé khudn duong tinh.

10.2.5 Bwéc 4: Giai thich két qua

10.2.5.1  Néu khéng nhiéu hon hai thir nghiém v6 khudn duong tinh thu dwgc trong sé 100 thir
nghiém dugc thie hién, viéc kiém tra xac nhan dwoc chap nhan.

10.2.5.2 Néu c6 ba hodc bdn thir nghiém vé khudn duwong tinh thu dugc trong sé 100 thir
nghiém va két qua d6 khong thé quy cho sy thirc hién thir nghiém vé khudn thiéu chinh xac hoac
phan phéi liéu kiém tra xac nhan chwa dang. Gia ting liéu tiét khuan phai dwoc tién hanh ngay
lap tirc (xem 10.2.6). L&p lai danh gia liéu tiét khuan béng cach st dung 100 don vi san pham
khac va cung liéu kiém tra xac nhan hodc DD* nhw da dwoc sir dung trong danh gia lidu tigt
khuén ban diu. Giai thich két qua vé viéc lap lai danh gia lidu tiét khuén theo 10.2.5.5.

10.2.5.3 Néu c6 5 dén 15 thir nghiém v6 khuan dwong tinh thu dugc trong s6 100 thir nghiém,
lidu tiét khudn 12 khéng twong xtng; lidu tiét khudn phai dwoc gia ting ngay lap tic (xem
10.2.6).

Néu sy xuét hién cda 5 thir nghiém vé khudn dwong tinh hodc nhidu hon cé thé quy cho sy thuc
hién thtr nghiém vé khuén thiéu chinh xac hosc phan phéi liéu kiém tra xac nhan chwa dang,
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thyc hién hanh doéng hiéu chinh va I&p lai danh gi4 lidu tiét khudn. Giai thich két qua theo
10.2.5.5.

Néu sy xuét hién cta 5 thir nghiém vé khudn dwrong tinh hodc nhidu hon c6 thé quy cho nguyén
nhén lién quan dén vi sinh vat tap nhiém cu thé, tién hanh hanh déng hiéu chinh va I4p lai danh
gia lidu tiét khuan. Giai thich két qua theo 10.2.5.5.

Néu sy xuét hién cda 5 th&r nghiém vé khudn duong tinh hodic nhidu hon khéng thé quy cho bét
ky mdt ho&c nhiéu nguyén nhan & trén, kiém tra xac nhan khdng duoc chédp nhan; lidu tiét khudn
duoc thiét 1ap treéc d6 thi khéng co gia tri. Thiét 1ap lai lidu tiét khudn bang cach st dung
phuong phéap khac (xem Diéu 6) va gia tang lidu tiét khudn dén khi viéc thiét 1ap lai lidu tiét
khudn dugc hoan thanh.

10.2.5.4 Néu thu dwgc nhidu hon 15 thir nghiém vé khudn dwong tinh thi khéng dwgc phép gia
tang lidu tiét khudn. Néu két qua nay khéng thé quy cho s thic hién thir nghiém vé khuin thidu
chinh xac ho#c phan phdi liéu kiém tra xac nhan chuwa dang, sy tiét khudn tai lidu tiét khudn da
dugc thiét lap trede d6 phai bj ngirng va viéc tiét khudn sé khong dugc tiép tuc cho dén khi lidu
tiet khudn dwoc thiét 1ap lai bing cach sir dung phwong phéap khac (Xem Didu 6).

10.2.5.5 Giai thich két qua cho viéc I&p lai danh gia lidu tiét khudn dwoc thyec hién theo 10.2.5.2
hodc 10.2.5.3 nhw sau:

a) néu khdng c6 nhidu hon hai thir nghiém v6 khudn duwong tinh thu dwoc trong sé 100 thie
nghiém va su xem xét vé mdi tredng, kiém soat san xuét va xac dinh vi sinh vat tap nhiém
biéu thi khong c6 gia tri ndm ngoai quy dinh ky thuat da dwoc thiét 1ap, viéc s dung lidu tiét
khuén ban d4u c6 thé dwoc tiép tyc;

b) néu c6 ba hodc bén thir nghiém vé khuan dwong tinh tir 100 thir nghiém, phai tién hanh
ngay viéc thiét Iap lai lidu tiét khudn va tiép tuc st dung lidu tiét khudn gia tang cho dén khi
viéc thiét 1ap lidu tiét khudn dwgc hoan thanh;

¢) néu coé 5 dén 15 thir nghiém vé khudn dwong tinh thu dwgc trong sé 100 thir nghiém dwoc
thirc hign thi phai thiét Iap lai lidu tiét khudn bang cach s dung phwong phap khac (xem
Diéu 6) va tiép tuc sr dung lidu tiét khudn gia tang cho dén khi viéc thiét 1ap lidu tiét khuin
dwoc hoan thanh;

d) néu c6 nhiéu hon 15 thir nghiém vé khudn dwong tinh thu dwoc trong sé 100 thir nghiém ma
liu tigt khudn khong thé gia tang; tiét khuan tai lidu tiét khudn da duoc thiét Iap tredc d6
phai bi ngirng va viéc tiét khudn sé& khong duoc tiép tuc cho dén khi lidu tigt khuin dwoc
thiét 1ap lai bang cach st dung phwrong phap khac (Xem Didu 6).

10.2.6 Gia ting liéu tiét khuin da dwoc thiét 1ap theo Phwong phép 1, Phwong phap 2A
hodc Phwong phap 2B
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10.2.6.1 Quy djnh chung

Phuong phéap dé gia tang lidu tiét khuan da dwoc thiét lap theo Phwong phap 1, Phwong phéap
2A hodc Phwrong phap 2B dwa trén phwong phap da dwgc xay dyng béi Herring 1999, Phuong
phap nay st dung thdng tin tir nhirng that bai trong danh gia liéu tiét khun va nhirng nguyén tac
trong Phuong phap 2 ciing véi sy danh gia than trong vé src khang clia cac thanh phan khang
xa l&n nhét ctia quan thé vi sinh vat ctia san pham.

Néu cé nhiéu hon 15 thir nghiém vé khudn dwong tinh thu dwoc thi viéc tang lidu tiét khudn sé
khéng cén dugc thiec hién. Sw tigt khuan tai lidu tiét khuan duoc thiét 1ap trede d6 phai bj ngirng
va viéc tiét khuan sé khdng duoc tiép tuc cho dén khi lidu tiét khudn duoc thiét Iap lai.

10.2.6.2 Bwéc 1: Phén tich di® liéu tir that bai trong danh gia liéu tiét khuin

a) Nhan dang lidu tiét khudn cao nhat do dwoc khi tién hanh danh gia lidu tiét khudn. Chi dinh
gi4 trj nay 1a “lidu danh gié téi da”.

b) Ghi lai sb thir nghiém vd khuan dwong tinh dya vao danh gia liéu tiét khuén (xem 10.2.5.2 va
10.5.2.3). Chi dinh gia tri nay Ia “sé lwgng danh gia duwong tinh”.

10.2.6.3 Bwéc 2: Xac djnh cac hé sé ngoai suy

a) Xac dinh gia tri clia E bang cach st dung Céng thirc (11) hodc Céng thire (12) phuy thude vao
s6 lwong danh gia dwong tinh.

Néu sé lvgng danh gia duong tinh bao gdém tir 3 dén 9 sir dung Cong thirc (11):

E = “Lidu danh gia téi da” + 2 kGy (11)
Néu sb lwgng danh gia dwong tinh tir 10 dén 15, st dung Cdng thire (12):

E = “Lidu danh gia téi da” + 4 kGy (12)

b) Tinh hé sb ngoai suy bang cach sir dung Céng thirc (13) hodc (14) phu thudc vao gia tri
(E-1):

Néu (E-1) < 9, str dung Céng thire (13):
Hé sb ngoai suy = 2 + 0,2 (E-1) (13)
Néu (E-1) > 9 va <15, st dung Céng thire (14);
Hé sé ngoai suy = 0,4(E-1) (14)
Néu tinh toan bang cach s dung Cong thic (13) va (14) cho mdt gia tri lén hon

4.2 kGy thi dat hé sb ngoai suy = 4,2 kGy.

10.2.6.4 Buwé&c 3: Tinh lidu didu chinh (lidu dé dat SAL 1a 107)
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Tinh toan liéu diéu chinh béng cach sir dung Céng thirc (15) nhu dudi day:

Liéu didu chinh="Liéu danh gié téi da"+{log(sé lvgng danh gia duong tinh)).(Hé s ngoai suy) (15)
10.2.6.5 Bwéc 4: Tinh lidu tiét khuan gia ting

Péi voi Phuong phap 1 va Phuong phap 2A, tinh lidu tiét khudn gia tang béng cach s dung
Cong thirc (16):

Lidu tiét khudn gia tang = Liéu didu chinh + [~ log(SAL) - log(SIP) — 2].(Hé sé ngoai suy) (16)
Déi véi Phuong phap 2B, tinh lidu tiét khuén gia tang béng cach sir dung Céng thire (17):
Liéu tiét khuén gia ting = Liéu diéu chinh + [-log(SAL)-2].(Hé sé ngoai suy) (17)
10.3 Quy trinh danh gia lidu tiét khudn dwoc chirng minh bing cach sz dung VDpmax

10.3.1 Quy djnh chung

10.3.1.1 D& thyc hién danh gia lidu tiét khuin doi voi lidu tiét khudn dugc thiét 1ap bang cach
stz dung Phwrong phap VDmax s dung SIP twong dwong véi SIP duwgce sir dung trong viéc chirng
minh lidu tiét khudn ban dau.

10.3.1.2 Khi 4p dung danh gi4 lidu tiét khuan, thi bén buéc sau (10.3.2 dén 10.3.5) phai dwgc
thwe hién.

CHU THICH: Déi véi cac thao tdc miu, xem 11.6.

10.3.2 Buwéc 1: LAy miu san phdm

Lya chon it nhat 20 don vi san phdm tir mét mé san phdm don theo 5.1; 5.2 va 5.3.

10.3.3 Bwé&c 2: Xac djnh vi sinh vat tap nhiém trung binh

10.3.3.1 S dung cung mdt hé sé didu chinh (xem I1SO 11737-1) trong viéc xac dinh vi sinh vat
tap nhiém nhw da dugc sir dung dé chirng minh liéu tiét khuin ban dau.

10.3.3.2 Xac dinh vi sinh vét tap nhiém cla tirng san pham trong it nh4t 10 sdn phdm da duoc
chon va tinh vi sinh vat tap nhiém trung binh:

CHU THICH 1: N6i chung, vi sinh v4t tap nhiém dugc xac dinh trén don vj san phdm riéng ré, nhung khi vi
sinh vt tap nhi&m thép (vi dy: < 10), c6 thé gom nhém 10 don vi san phdm d& xac dinh vi sinh vat tap
nhiém trung binh cia mé. Huéng din ndy khdng ap dung cho SIP; SIP ciing khdng nén gom lai, tét hon
nén chon m¢t SIP r§ng hon.

CHU THICH 2: D ligu vé vi sinh vat tap nhidm khong duoc sir dyng trong viéc thu thap lidu kidm tra xac
nhan d& danh gia lidu tiét khuén. DT ligu ndy duqc sir dung dé theo di va kidm soat qué trinh (vi dy: phan
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tich xu hwéng, kiém tra sy thét bai trong danh gia lidu tiét khun hodc sy giam tan suét danh gia liéu tiét
khuan).

10.3.4 Bwd&c 3: Tién hanh thwe nghiém lidu kiém tra xac nhan

10.3.4.1 Chiéu xa 10 don vi san phdm hoac cac bd phan ciia nd, néu phi hop, dwoc sir dung
trong thyc nghiém chizng minh liéu tiét khudn ban dAu, tai VDpa’® ho3c VDmax °, chon phuong
phap nao phi hgp hon. Xac dinh lidu. Liéu cao nhét cho cac don vi sén phdm khong virot qua
VDpmax 160 hon + 0,1 kGy hodc + 10 %, chon gia tri 1on hon. Néu gia tri trung binh sé hoc cla liéu
cao nhét va thap nhit dwoc phan phdi cho cac don vj san phdm < 90 % so v&i gia tri VDmax thi
lidu thwc nghiém lidu kiém tra xac nhan c6 thé dwoc I3p lai véi 10 don vi sdn phdm khac. Néu
lidu trung binh ndy < 90 % s0 v&i gia tri VDpmax va khi tién hanh thir nghiém vé khuén, két qua thi
nghiém vé khuén c6 thé chdp nhan dugc quan sat (xem 10.3.5), thi thyc nghiém liéu kiém tra
xac nhan khéng can I4p lai. Néu lidu cao nhat viegt qua 10 % so véi gia tri VDpmax thi thyc nghiém
liéu kiém tra xac nhan cé thé dwoc Iap lai tiép sau hanh dong hiéu chinh.

10.3.4.2 Céac don vj san phdm dwgc chiéu xa riéng ré phai chju mot thir nghiém vo khuan theo
bang cach slr dyng cac phuong tién va diéu kién a dudng nhu dugc st dung trong thyc nghiém
chirng minh liéu ban dau. Ghi chép lai s6 lvgng cac thir nghiém vé khuan dwong tinh.

10.3.5 Bwéec 4: Giai thich két qua

10.3.5.1 Chép nhén danh gia liéu tiét khuén néu khdng c6 nhiéu hon mdt thir nghiém vé khuén
dwong tinh thu dwgc trong sb 10 ther nghiém dwgc thc hién.

10.3.5.2 Tién hanh chirng nhan danh gi4 liéu tiét khudn (xem 10.3.6) néu c6 hai thir nghiém vé
khuan dwong tinh thu dwgc trong sb 10 thir nghiém dugc thyc hién.

10.3.5.3 Néu co ba hodc nhiéu hon cac thir nghiém vo khuan duong tinh thu dugc trong 10 thir
nghiém duwgc thye hién, va nhizng két qua nay khdng thé quy cho sy thiu chinh xac trong viéc
thie hién th nghiém v khuén hodc phan phéi lidu tiét khudn chwa dang, thi liéu tiét khuan d6 la
khdng tuong xirng.

a) Néu cé tir ba dén sau thir nghiém vé khuin dwong tinh thu dugc trong sé 10 th&r nghiém
dwoc the hién va cac két qua nay khdng thé quy cho sy thyc hign thir nghiém vé khuén
thiéu chinh xac hodc phan phdi lidu tiét khuan chua dang, viéc ting lidu phai dwgc tién hanh
ngay (xem 10.3.7). Sw tiét khudn bang lidu tiét khudn duwoc thiét 1ap trudc dé phai bi ngirng,
va lidu tiét khudn sé& duwoc gia ting dén khi lidu tiét khudn duwoc thiét 1ap lai bing cach st
dung phuong phap khac (xem Diéu 6).
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b) Néu c6 7 thir nghiém vé khudn hodc nhiéu hon thu dugc trong sé 10 thir nghiém dwoc thye
hién va két qua nay khdng thé quy cho sy thwc hién thir nghiém vé khudn khéng chinh xac
hodc hodc phan phéi liéu tiét khudn chwa dang, sy tiét khudn bang lidu tiét khuin dugc thiét
lap trwéc d6 phai bj ngirng. Liéu tiét khudn sé khéng dwoc gia tang va su tiét khudn sé
khdng dugc tiép tuc dén khi lidu tiét khudn dwoc thiét 18p lai bing cach st dung phwong
phap khac (xem Diéu 6).

Néu sy xuét hién cia 3 thir nghiém vd khudn dwrong tinh hodc nhiéu hon ¢6 thé quy cho si thyc
hién thir nghiém vé khuén thiéu chinh x&c hodc phan phdi liéu kidém tra xac nhan chwa dung,
thirc hién hanh déng hiéu chinh va 13p lai danh gia liéu tiét khudn. Giai thich két qua theo 10.3.5.

Khi nguyén nhan cla sy thét bai c6 thé quy cho sy thay ddi trong qua trinh san xuét, méi truéng
ho&c cac thanh phén, thi c6 khd nang xac dinh dwoc khoang thdi gian trong dé xuét hién sy thay
ddi va do d6 nhan dang dwoc cac mé san phdm bi anh hwdng. BAt cir anh hudng nao dén SAL
phai dwgc danh gia déi véi mé da sdn sang dé thao d& va quyét dinh dwa ra vé rii ro dwoc két
hop véi viéc st dung ching sau nay. Sy danh gia vé nhirtng anh hwdng téi SAL sé& khong xuét
hién cho dén khi lidu tiét khuin dwoc thidt 14p lai.

10.3.6 Chirng nhan danh gia lidu tiét khuin
10.3.6.1 Quy dinh chung

10.3.6.1.1 D& tién hanh danh gia lidu tiét khuan dbi voi lidu tiét khuan da dwoc thiét 1ap bang
cach sir dung Phrong phap VDnmey, s dung SIP twong dwong véi SIP da dwoc st dung trong
viéc chirng minh liéu tiét khuan ban dau.

10.3.6.1.2 Khi &p dyng chirng nhan danh gia lidu tiét khuan, ba bwédc dwéi day phai duoc thyc
hién.

10.3.6.2 Buwéc 1: LAy miu san phim

Lwa chon it nhat 10 don vi san phdm tr mét mé san phdm don theo 5.1; 5.2 va 5.3. 10 don vi
san pham dé thuc hién chirng nhan danh gia lidu tiét khudn c6 thé dwoc chon tr mé duoc siv
dung trong 10.3.2 déi voi thyc nghiém lidu kiém tra xac nhan dugc tién hanh trong danh gia lidu
tiét khuan ban d4u (xem 10.3.2) hodc dugc chon tr mé thir hai dwoc san xuét trong didu kién dai
dién cho sy san xuét thong thwong. Kha ning san phdm co sy tang tredng cha vi khudn phai
dwoc tinh toan trong viéc lya chon mé.
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10.3.6.3 Bwé&c 2: Tién hanh chirng nhan thywe nghiém lidu kiém tra xac nhan

10.3.6.3.1 Chiéu xa 10 don vi san pham véi lidu VDpmay® hodc VDmax ° thu duoc ban dau, chon
lidu phi hop (xem 9.2 va 9.3 hodc 9.4 va 9.5, theo thir tw). Xac dinh lidu. Lidu cao nhét cho don
vi san phdm khéng virgt qué VDmax 16 hon + 0,1 kGy hodc + 10 %, chon gia tri I&n hon. Néu gia
tri trung binh sé hoc cla liéu cao nhat va nhé nhat cho don vi san phadm < 90 % VDpmasx, 6 thé 13p
lai viéc xac nhan danh gia liéu tiét khudn. Néu liéu trung binh nay < 90 % VDpmax va khi tién hanh
cac thir nghiém vé khudn, cac két qua quan sat cé thé chap nhan (xem 10.3.6.4), thi khéng can
13p lai thwe nghiém kiém tra xac nhan. Néu lidu tiét khudn cao nhét vrot qua lidu kidm tra xac
nhan I&n hon 10 %, thi thic nghiém kiém tra xac nhan cé thé dwoc 1ap lai sau hanh ddng hiéu chinh.

10.3.6.3.2 Cac don vj san phdm dugc chiéu xa riéng ré phai chju mot thir nghiém vé khuén
bang cach st dung cac phwong tién va didu kién 4 dwdng dwoc sir dung trong thirc nghiém dat
liéu ban dau va ghi chép lai s lvgng cac thir nghiém vé khudn duong tinh.

10.3.6.4 Bwdc 3: Giai thich két qua

10.3.6.4.1 Chirng nhéan viéc kiém tra xac nhan va tir 6 chirng minh lidu tiét khuin, néu khdng
¢d thir nghiém vo khuén dwong tinh thu dugc trong sé 10 thir nghiém dwgc thye hién thi cho
phép c6 tdng sb 2 thir nghiém v6 khudn dwong tinh thu dwoc tir viéc kiém tra xac nhan va chieng
nhén thic nghiém lidu tiét khuén.

10.3.6.4.2 Néu mdt hodc nhiéu hon cac thir nghiém vé khudn dwong tinh thu dwgc trong sé

10 th&r nghiém dwegc thuc hién trong chirng nhan thyc nghiém liéu kiém tra xac nhan va két qua

nay khéng thé quy cho sy thyc hién thir nghiém vé khuén thiéu chinh xac hoac sy phan phdi cho

lidu kiém tra xac nhan chwa dang, thi liéu tiét khuan d6 chua twong xng.

a) Néu cb tr mdt dén bdn thir nghiém vé khudn dwong tinh thu dwgc trong sé 10 thir nghiém
dugc thye hién trong chirng nhén thyc nghiém lidu tiét khuan, va két qua nay khong thé quy
cho sy thye hién thr nghiém vé khudn thiéu chinh xac hodc phan phéi lidu kidm tra xac nhan
chwa dang, gia tang liéu tiét khudn phai dugc tién hanh ngay lap tic (xem 10.3.7). Su tiét
khuén tai liéu tiét khudn da duoc thiét 1ap trwdc d6 phai bi ngirng va va lidu tiét khuan phai
dugc tang cho dén khi lidu tiét khuadn dwoc thiét 1ap lai béng cach si¥ dung phwong phap
khac (Xem Diéu 6).

b) Néu cé nam thr nghiém vé khuan dwong tinh hodc nhiéu hon thu dwoc tir 10 thir nghiém
dwoc tién hanh trong chirng nhan thye nghiém lidu kiém tra xac nhan, va két qua nay khéng
thé quy cho sw thyc hién thir nghiém vé khuan thiéu chinh xac hodc phan phéi lidu kiém tra
xac nhan chwa dang, tiét khuan tai liéu tiét khuan da duoc thiét lap trwdc dé phai bi nglrng.
Liéu tiét khuén khéng dwoc gia tdng va sy tigt khudn s& khang tiép tuc cho dén khi liéu tiét
khuén dugc thiét lap lai bing cach sir dung phwong phap khac (Xem Diéu 6).
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Néu sy xuét hién ctia mét thir nghiém vé khuin dwong tinh hodc nhidu hon c6 thé quy cho sy thyc
hién thtr nghiém v6 khuén thiéu chinh xac hoac phan phéi lidu kiém tra xac nhan chwa dang, thc
hién hanh ddng hiéu chinh va I3p lai danh gia liéu tiét khuan. Giai thich két qua theo 10.3.5.

Khi nguy&n nhan cta sy thét bai c6 thé quy cho sy thay dbi trong qua trinh san xuét, méi treéng
ho&c cac thanh phén, thi ¢6 khd nang xac dinh dwgc khoang thoi gian trong dé xuét hién sw thay
dbi va do d6 nhan dang dwoc cac mé san pham bi anh huwdng. Bat cr anh hudng nao dén SAL
phai dwgc danh gia dbi voi mé da sdn sang dé thao d& va quyét dinh dua ra vé rdi ro dwgc két
hop véi viéc st dung ching sau nay. Sy danh gia vé nhirtng dnh huwdng téi SAL sé khdng xuét
hién cho dén khi lidu tiét khudn dugc thiét 1ap lai.

10.3.7 Gia ting lidu tiét khudn dwoc chirng minh bing cach sir dung Phwong phap VDpax
hoidc Phirong phap VD'

10.3.7.1 VDpax®

10.3.7.1.1 Tl Bang 11, thu duoc gia tri gia tang liéu phu hop véi vi sinh vét tap nhiém trung
binh khi dwgc xac dinh theo 10.3.3. Néu vi sinh vat tap nhiém trung binh khéng dwoc dwa ra
trong Bang 11, s dung vi sinh vat tap nhiém trung binh trong bang c6 gi4 tri gén nhét I&n hon vi
sinh véat tap nhiém trung binh tinh dwgc d& nhan dugc gia tri gia ting liéu. Str dung gia tri sau
cung nay trong Cong thirc (18) dé tinh liéu tiét khuan 25 kGy dugc gia tang.

Li&u tiét khudn gia tang (kGy) = 25kGy + gia tri gia tang liéu (18)

Bang 11 - Phwong phap VD,...>° gia tri gia ting déi véi
vi sinh vét tap nhiém trung binh < 1 000

Vi sinh | Giad trigia | yj sinh | Gia trigia | yjsinh | Gid trigia | vj sinh | Gia tri gia
vattap | tang lidu | yattap | tanglidu | yattap | tang lidu | yattap | tang liéu
nhiém (kGy) nhiém (kGy) nhiém (kGy) nhiém (kGy)
trung trung trung trung
binh binh binh binh
<01 5,0 6.5 3.7 40 33 240 3.3
0,15 4,8 7,0 3.7 45 3,3 260 3.3
0,20 4,7 7,5 3,6 50 3,2 280 3.3
0,25 4,6 8,0 3,6 55 3,2 300 3,3
0,30 4,6 8,5 3,6 60 3,2 325 33
0,35 45 9,0 3.6 65 3.2 350 3,3
0,40 4,5 9.5 3,6 70 3,2 375 3,3
0,45 4,4 10 3.6 75 32 400 3.3
0,50 44 11 3,6 80 3,2 425 3.3
0,60 4,3 12 3.5 85 3,2 450 3,3
0,70 4,3 13 3.5 90 3,2 475 3.3
0,80 4,2 14 3,5 95 3,2 500 3,3
0,90 4,2 15 3.5 100 3,2 525 3.3
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1,0 4,2 16 3,56 110 3,2 550 3.3
1,5 4,0 17 3,5 120 3,2 575 3,3
2,0 4,0 18 3.4 130 3,2 600 3,3
2,5 3.9 19 3.4 140 3.2 650 3.4
3,0 3,9 20 3.4 150 32 700 34
3,5 3,8 22 3,4 160 3,2 750 3.4
4,0 3.8 24 3.4 170 3.2 800 34
4,5 3.8 26 3.4 180 3,2 850 3.4
5,0 3.7 28 3.4 190 3,3 900 34
5,5 3,7 30 3.3 200 3,3 950 3.4
6,0 3.7 35 3,3 220 3,3 1000 3,4

10.3.7.1.2 Thuwdong thi nguyén nhan cuia viéc that bai trong danh gia liéu khéng thé nhén dang
dwgc. Trong trwdng hop nay, khéng thé danh gi4 pham vi dnh hwdng dén SAL cia mé da dugc
tiet khudn trudc do6. Viéc gia tang lidu can dwoc bat dau voi mé tiép theo duwgc tiét khudn va
khéng c6 hanh ddng nao dwegc thie hién véi mé da sén sang thao do.

10.3.7.2 VDpax"

Ti Bang 12, ldy gia tri gia ting liéu phi hop véi vi sinh vat tap nhiém trung binh dwgc tinh &
10.3.3. Néu vi sinh vat tap nhiém trung binh khdng dwoc dwa ra trong Bang 12, sl dung vi sinh
vat tap nhiém trung binh trong bang c6 gia tri gan nhét I&n hon vi sinh vat tap nhiém tinh dwgc.
St dyng gia trj sau ciing nay trong Cang thirc (19) dé tinh liéu tiét khuén gia tang.

Liéu tiét khudn gia tang (kGy) = 15 kGy + gia tri liéu tiét khuan gia tang (kGy) (19)
Bang 12 - Phwong phap VDnmax' - gia tri gia ting doi voi
vi sinh vat tap nhiém trung binh < 1,5
Visinh | Gia trigia | yj sinh | Gia tri gia Vi sinh | Gia trigia | vjsinh | Gia tri gia
vittap | tnglidu | vattap | tANglitu | vattap | ping gy [ VAttaP | tang lidu
nhiém (kGy) nhiém (kGy) nhiém 9 nhiém y
trung trung trung (kGy) trung (kGy)
binh binh binh binh
<0,1 3,0 0,30 2,7 0,50 26 0,90 2,6
0,15 2,9 0,35 2,7 0,60 2,6 1,0 2,6
0,20 2,8 0,40 2.7 0,70 2,6 1,5 27
0,25 2,8 0,45 2.7 0,80 2,6

11 Thao tic miu

11.1 Thao tac miu cho Phwong phap 1
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Ba thao tac mau dwoc dwa ra cho Phwong phap 1. Thir nhéat 1a déi véi san phdm can dwoc thir
nghiém dé kiém tra xac nhan viéc st dung toan bd don vi san pham (SIP=1,0), va khi sir dung
két thuc c6 yéu cdu vé SAL 1a 10° (Bang 13). Thi hai la déi voi san phdm ma khi st dung két
thic c6 yéu clu vé SAL la 10 thi didu d6 1a qua Ion dé thir nghiém dwoc dé dang nén mot phin
clia san phdm (SIP < 1,0) da dwgc st dung (Bang 14). Th ba la déi véi san pham cé thd dwoc
thir nghiém @& kiém tra xac nhan béng cach sir dung toan bd don vi san phdm (SIP = 1,0), khi st
dung két thic c6 yéu chu vé SAL 1a 10°° va c6 vi sinh vat tap nhiém < 1,0 (Bang 15).
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Bang 13 - Xac dijnh liéu tiét khuin (Phwong phap 1, SIP=1,0)

Hang muc Gia tri Cha giai
Bwéc 1
SAL 10 Vi dy, san pham khi str dung két thic cé yéu cdu vé SAL 1a 107
SIP 1,0 Tron b san phérp dwoc lwa chon dé xac dinh vi sinh vat tap nhiém
va thuc nghiém lidu kidm tra xac nhan.
Bwoc 2
Toan bd vi 382  |Vi sinh vat tap nhiém trung binh cia mé bang 360, 402 va 384
sinh vat tap duwgc quan sat tir ba mé th(r nghiém, trong do6 toan bd vi sinh vat
nhiém trung tap nhiém trung binh bdng 382. Khéng c6 gia tri trung binh cla
binh mé riéng & nao gép dbi gia tri trung binh cla 382, do dé 382
dugc dung dé xac dinh lidu kiém tra xac nhan.
Bwéc 3
Lidu kiémtra | 9,7 kGy |Khi vi sinh vat tap nhi&m trung binh béng 382 khéng dwoc ligt ké
Xac nhan trong Bang 5, St‘r.dung vi sinh vat tap nhiém trong bang c6 gia tri
gén ké 1&n hon bang 400 dé thu dwoc lidu kiém tra xac nhan.
Bwéc 4
Thye nghiém | 10,4 kGy |Liéu cao nhét cho don vj san phdm phai ndm trong dai liéu da quy
liéu kiém tra dinh (trc 1a < 10,7 kGy).
Xac nhan
Bwéc 5
Giai thich 1dvong |Liéu tiét khuan ndm trong dai liéu da quy dinh (téc 13
két qua tinh  |< 10,7 kGy) va két qua th(r nghiém v khuén thi c6 thé chap nhan
(tlrc 1a < 2 dwong tinh); do d6 kiém tra xac nhan dwoc chap nhan.
Bwoc 6
Lidu tiet 12,9 kGy |Liéu tiét khudn @& SAL I3 10 cho san pham c6 vi sinh vat tap nhiém
kh“i;‘ 1"(?_33‘“- trung binh bang 382 1a 12,9 kGy, tir Bang 5°.

8 Khi vi sinh vat tap nhiém trung binh tinh dugc bing 382 khéng dwgc liét ké trong bang, thi sir dung vi
sinh vt tap nhi&m trong bang cé gi4 tri gin ké& |é&n hon bing 400.
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Béang 14 - Xac dinh lidu tiét khuin ( Phwong phap 1, SIP<1,0)

Hang muc Gia tri Chu giai
Bwéc 1
-8 > . » i - A 2 5
SAL 10 Vi dy, san pham khi str dung két thic c6 yéu ciu vé SAL 1a 10,
Sl 0,05 Khi san phdm qua In d& dwoc chiu mét thir nghiém vé khudn, thi
1/20 phan san phadm sé& dwoc chon cho viéc dat lidu.
|Bwéc 2
Vi sinh vat tap 59 Céc két qua vé vi sinh vat tap nhiém tir cac SIP trong ba mé riéng
nhiem trung ré da cho két qua trung binh bang 50, 62 va 65, dwa ra vi sinh vét
binh cta toan tap nhiém trung binh cla toan bd SIP bdng 59. L4y sé dém duwoc
bo SIP > 2 cfu cho méi SIP chiém 85 % clia don vi san phdm, chirng minh
sy twong xing cha SIP. Khdng ¢6 vi sinh vat tap nhiém clda SIP
co gia tri trung binh clia mé riéng ré nao gép ddi vi sinh vat tap
nhiém trung binh cla toan bd SIP, va do d6 59 dugc dung dé
chon liéu kiém tra xac nhan.
|Bwéc 3
Liéukiémtra | 7.3kGy | Khi vi sinh vat tap nhidm trung binh biing 59 khong dugc liet ke
xac nhan trong Béng 5, sr dung vi sinh vat tap nhiém trong bang c6 gia tri
gén ké I&n hon béng 60 dé thu dwoc lidu kiém tra xac nhan.
|Bwérc 4
Thycnghiém | 7,7kGy | Lidu cao nhat cho don vi san phdm phai ndm trong dai lidu da quy
lieu kiem tra dinh (ttrc 1a < 8,0 kGy).
xac nhan
|Bwéc 5
Giaithich |2 duong | Lidy kiém tra xdc nhan nim trong dai liu d& quy dinh (tec 13
ket qua tinh < 8,0 kGy) va két qua thir nghiém vé khun thi c6 thd chap nhan
(tirc 14 < 2 dwong tinh); do d6 kiém tra xac nhan dwoc chip nhan.
Buwéc 6
Visinhvattap | 1180 | vjsinh vat tap nhiém trung binh cho tron bo san pham duoc tinh 1a
nhiem cho 59/0,05 = 1 180.
tron bd san
pham
« A e
Lieu té‘et 25,2 kGy | Lidu tigt khuan dé SAL la 10 cho tron bd san pham c6 vi sinh vat
khulé; 150_63AL tap nhi&m trung binh bing 1 180 1a 25,2 kGy, tir Bang 5°.
@ Khi vi sinh vat tap nhi€ém trung binh tinh dwgc bing 1 180 khéng dugec ligt ké trong bang, thi str dung
vi sinh vat tap nhiém trong bang c6 gi4 tri gin k& I&n hon bing 1 200.
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Bang 15 - Xac dinh lidu tiét khuin

(Phwong phap 1, SIP=1,0, vi sinh vat tap nhiém < 1,0)

dé SAL 1a 10°®

Hang muc Gia tri Chu giai
|Bwéc 1
-6 .
SAL 10 Vi dy, san pham khi str dung két thac c6 yéu ciu vé SAL 1a 10°.
SIP 1,0 Déi voi cac gia tri vi sinh vat tap nhiém < 1,0, c&n s dung toan bd
don vij san pham sé dwoc si dung dé xac dinh vi sinh vat tap nhiém
cling nhw xac dinh liéu tiét khuan.
Bwédrc 2
Toanbjvisinh| 063 | Cac két qua vi sinh vat tap nhiém tir ba mé riéng ré cho két qua
vat tap nhiém trung binh 13: 0,6; 0,6, va 0,7, dwa ra toan bd vi sinh vat tap nhiém
trung binh trung binh la 0,63. Khong c6 vi sinh vét tap nhiém trung binh clia
mé riéng ré nao gap doi toan b vi sinh vat tap nhiém trung binh, va
tir d6 0,63 dwoc diing dé chon lidu kiém tra xac nhan.
|Bwoc 3
Lieukiémtra | 2,7kGy | vjsinh vat tap nhiém trung binh bing 0,63 khéng duoc liét ké trong
xac nhan Bang 6, st dung vi sinh vat tap nhiém trong béng c6 gia trj gan
ké Ion hon bang 0,70 dé thu dwoc liéu kiém tra xac nhan..
|Bwéc 4
Thyc nghiém | 2,6 kGy | [idu cao nhét cho don vi san phdm phai ndm trong dai lidu da quy
liéu kiém tra dinh (tcc 14 < 3,0 kGy).
xac nhan
Bwéc 5
Gidithich | 2dvong | |igy kiém tra xac nhan ndm trong dai lidu da quy dinh (tirc 12
két qua tinh < 3 kGy) va két qua thir nghiém v6 khuan thi c6 thé chdp nhan
(ttre 12 < 2 dwong tinh); do d6 kiém tra xac nhan dwoc chap nhan.
Bwéc 6
Lidu tigt khuan | 13,7 kGy | Lidu tiét khudn d& SAL la 10° cho tron bd san phadm cb vi sinh vat

tap nhiém trung binh bang 0,63 1a 13,7 kGy tir Bang 62,

@ Khi vi sinh vat tap nhiém trung binh tinh dwgc bing 0,63 khéng duwoc ligt ké trong bang, thi str dung
vi sinh vt tap nhiém trong bang c6 gia trj gan ké Ién hon bing 0,70.
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11.2 Thao tac miu cho Phwong phap 2

11.2.1 Quy dinh chung

Hai thao tac miu duwgc duwa ra cho Phuong phap 2A, mét thao tdc mdu danh cho san phdm c6
thé dwoc thir nghiém béng cach s dung toan bd don vi san pham (SIP=1,0), dwoc néu trong
cac Bang 16, 17, 18,19 va 20 va thao tdc méu th& hai danh cho san phdm dwoc thir nghiém
béng cach sir dung mdt phan san phdm (SIP<1,0), dwgc néu trong cac Bang 21, 22, 23, 24 va
25. Mot thao tac miu cho Phwong phap 2B, trong dé c6 mét trong cac yéu clu sir dung tron bd
san phdm, dwoc néu trong Bang 26, 27, 28, 29 va 30.

Trong nhirng vi du sau day, ky hiéu bang ch thuwdng khi d& cap dén cac két qua nhan dwoc tiv
san pham Iy tr mot mé. Ky hiéu bing ch* hoa khi d& cap dén cac két qua nhan dwoc tir san
pham |4y tir tit ca ba mé.

11.2.2 Thao tac miu cho Phwong phap 2A (SIP=1,0)
11.2.2.1 Buwéc 1: Lya chon SAL va ldy miu san phim

11.2.2.1.1  San phdm cudi ciing duoc s dung yéu cdu SAL 1a 10, Tron bd san phdm dwoc
dung dé dat lidu (SIP=1,0) va 280 don vj san phdm dugc chon ngiu nhién tir mdi mdt mé trong

ba mé.

11.2.2.1.2  Viéc chi dinh sdn phdm cho th&r nghiém lidu lwgng gia ting dwgc chi ra trong
Bang 16.
Bang 16 - So lwong don vi san phdm dwoc chiéu xa
& cac liéu chiéu xa tiét khudn gia ting
Liéu gia ting danh nghia (kGy) San phdm | T3ngsé
Mé sé dwvoc s | sap phim
dungcho | yay ciu
2 | 4|6 |8 |10]|12| 14|16 | 18 |thwc nghiém
& Bwéoc 3
1 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 100 28
2 201 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 100 28
3 20 | 20 20 | 20 20 20 20 | 20 | 20 100 28

11.2.2.2 Bwéc 2: Tién hanh thwe nghiém lidu gia ting

Béng 17 cung cép vi dy vé di lidu tir mdt loat lidu gia ting va Bang 18 chi ra nhirng gia tri dwoc

lay tir dai dé.
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Bang 17 - Di liéu dién hinh dwoc iy tir thie nghiém lidu gia ting

(sb lwgng céc thir nghiém vé khudn dwong tinh tir 20 thir nghiém

dwgc thwe hién trén cac don vi san pham riéng ré)

Mé Liéu danh nghia (kGy)

s6 2 | 4| 6| 8] 10| 12| 14| 16| 18

s Liéu phan phéi (kGy) 2,2 5,0 53 9,0 92 116|150 16,2 ] 19,3
S lwong dwong tinh 20 | 5 2 0 0 0 0 0 0

5 Liéu phén phéi (kGy) 2,6 3,2 6,6 8,0 97 (130] 13,8 158 17,9
Sé lwong dwong tinh 11 7 0 0 1 0 0 0 0

] Liéu phan phéi (kGy) 23| 42| 59| 75107 11,4] 137 17.5] 17,1
Sb lwong dwong tinh 18 | 7 2 2 0 0 0 0 0

CHU THICH: Liéu dwgc phan phéi doc lap va ndm trong khoang + 1,0 kGy hodc + 10 % lidu danh

nghia, chgn gia tri 1&n hon.

Béng 18 - Tinh toan & Bwéc 2

Hang muc Gia tri Chu giai
fipciameé1 | 50KGy | ffp clia mé la liéu gia tang d4u tién trong d6 co it nhat mot thie
h.,. -~ kh X » . - . i
ffp ciia mé 2 2,6 kGy nghiém v6 khuan trong s6 20 thd nghiém |a am tinh
ffpciamé3 | 2.3 kGy

A 0,65 kGy | Nhan dwoc sé lwgng cac thir nghiém vé khudn dwong tinh tai ffp
trung binh va st dung Bang 7 d& xac dinh A. Vi du, sb lvgng cac
th(r nghiém v khudn dwong tinh tai lidu ffp trung binh
(2,6 kGy) la 11, vi vay A la 0,65 kGy.

FFP 1,95 kGy | FFP la trung binh cta ffp ciia ba mé trir di A. Vi dy,

FFP = 2,6 kGy - 0,65 kGy = 1,95 kGy.
d* ciia mé 1 9,0 kGy | " choméla lidu c6 thé la a) ho&c b) khi:
d*clamé2 | 6,6kGy | @)l liéu thép hon trong hai liéu gia ting lién tiép ma tai d6
] i khéng xuét hién th(r nghiém vé khudn duwong tinh, theo do
d*caamé3d | 10,7 kGY | khong c6 nhiku hon mat thir nghiém vé khuén dwong tinh;
b) Ia liéu gia ting dau tién tai d6 xuét hién 1 th&r nghiém vé khuin
dwong tinh, ngay lap tlrc Ia moét va chi ¢c6 mot lidu ma tai do
khéng xuét hién thir nghiém vé khuan duong tinh, va theo dé l1a
tat ca cac th&r nghiém v6 khuén am tinh.

D* 9,0 kGy | D* la trung binh ca cac d* clia ba mé, trir truéng hop khi mé bét
ky cé d* vuwgt qua d* trung binh bing 5,0 kGy hodc nhidu hon. Néu
treéng hop ngoai lé dwoc quan sat, D* duoc lay la gia tri ti da
clia cac d* cua mé,

Mé CD* Mé 1

Mé CD* |a mé c6 d* bang v&i D*. Néu ¢6 nhiéu hon mét gia tri a*
bé&ng v&i D*, thi chen ngdu nhién mdt mé 1a mé CD*.
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11.2.2.3 Bwéc 3: Tién hanh thc nghiém lidu kiém tra xac nhan

Bang 19 chi ra cac gia trj dwoc ldy ra tir thiee nghiém & Bwoc 3.

Bang 19 — Tinh toan & Bwéc 3

Hang muc Gia trj Cha giai
D* 9,0 kGy | Tir thyrc nghiém & Budrc 2.

DD* 8,0 kGy | DD* 1a lidu dwoc thyc hién trong thyc nghiém & Budc 3. DD* ¢c6
thé dwoc chap nhan néu nhé hon + 1,0 kGy hoac + 10 % cua D*,
chon gia tri lén hon.

cD* 2 CD* 1a sb lvong cac thir nghiém vé khudn duwong tinh quan sat
dugc trong thyrc nghiém & Bwéc 3.

FNP 8,0 kGy | Néu CD* Ia 2 thir nghiém vé khuan dwong tinh hodc nhé hon,

FNP béng véi DD*.

Néu 2 < CD* < 10 thir nghiém vé khuan dwong tinh,
FNP = DD* + 2,0 kGy.
Néu 9 < CD* < 16 thir nghiém vé khuén duong tinh,
FNP = DD* + 4,0 kGy.

Néu CD* > 15 thi» nghiém vé khudn dwong tinh,
D* cé&n dugc xac dinh lai.

11.2.2.4 Bwoc 4 va Bedc 5: Xem xét két qua va thiét 1ap lidu tiét khuan

Bang 20 dwa ra cach tinh toan dé thiét Iap lidu tiét khuan,
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Bang 20 - Bwéc 4: Cach tinh toan dé thiét 1ap lidu tiét khuin

Hang muc Gia trj Chu giai
cD* 2 Tir thye nghiém & Budc 3.
DD* 8,0 kGy | Tir thwc nghiém & Buwéc 3.
FNP 8,0 kGy | Ttr thyc nghiém & Budce 3.
FFP 1,95 kGy | Tir thirc nghiém & Buwoc 2.
FNP — FFP | 6,05 kGy | Vi du:
FNP — FFP = 8,0 kGy — 1,95 kGy
= 6,05 kGy
CHU THICH: Khi (FNP — FFP) < 0, dat (FNP - FFP) = 0.
DS 3,21 kGy | Khi (FNP - FFP)<10, DS = 2 + 0,2(FNP - FFP) [Cdng thirc (3))
khi (FNP - FFP)210, DS = 0,4(FNP — FFP) [Cong thirc (4)]
Vi du:
DS =2kGy + 0,2 (6,05 kGy)
= 3,21 kGy
D** 9,0 kGy | D** =DD* + [log(CD*))(DS) [Céng thirc (5)]
CHU THICH: Khi CD* = 0, dat [log (CD*)] = 0.
Vi du:
D** =8,0 kGy + [log(2)] x (3,21kGy)
= 8,0 kGy + (0,3010)(3,21 kGy)
= 8,97 kGy
=9,0 kGy
SAL 10° | Quyét dinh tir Budc 1.
SIP 1,0 Quyét dinh tir Budc 1.
Lidu tiét 21,8 kGy | Liéu tiét khudn=D**+[-log(SAL)-log(SIP)-2](DS) [Céng thirc (6)]
khuan dé SAL Vi du:
310" o
Liéu tiét khudn = 9,0 kGy + (6 - 0 — 2) x (3,21 kGy)
= 9,0 kGy + (4) x (3,21 kGy)
= 21,8 kGy
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11.2.3 Thao tac miu cho phwong phap 2A (SIP<1,0)

11.2.3.1 Bwéc 1: Lra chon SAL va ldy mau san pham

11.2.3.1.1 San pham hoan thanh phuc vy s dung c6 yéu ciu SAL l1a 10°. San pham qua lén
d& thir nghiém trong viéc dat liéu, do d6 mdt phan san phdm dwoc st dung (SIP = 1,0) va 300
don vi san phadm dwoc chon ngdu nhién tir méi mé trong ba mé.

11.2.3.1.2 S chi dinh san phdm cho thyc nghiém liéu gia ting dwgc chi ra trong Bang 21.

Bang 21 - S$& lwgng don vj san phdm dé chiéu xa tai cac liéu gia tang khac nhau

Lidu gia ting danh nghia (kGy) San Ph%“‘ Téng sé
L. dwoc dung |gan phim
Me so trong thwe  |qpoc yau

nghiém & ciu

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 Buwéc 3

1 20 | 20 | 20 | 20 { 20 | 20 | 20 [{ 20 | 20 | 20 100 300

2 201 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 100 300

3 20| 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 100 300

11.2.3.2 Bwéc 2: Tién hanh thwe nghiém liéu gia ting
Bang 22 dwa ra mot vi dy vé di liéu tir loat liéu gia ting; Bang 23 chi ra nhirng gia tri dwoc lay
tir dai do.

Bang 22 - D liéu dién hinh dwgc lay tir thwe nghiém liéu gia ting (S6 lweng thir nghiém

vd khuin dwong tinh tir 20 thir nghiém dwec tién hanh riéng ré véi cac SIP)

Liéu danh nghia (kGy)
Mé sb

0 2 4 6 8 [ 10 | 12 | 14 | 16 | 18

. Liéu phan phéi (kGy) | 0,0 | 1,8 | 37 [ 63 | 7,8 | 109|128 | 14,2| 15,2 | 18,0
Sé lrgng duong tinh 20 | 17 | 1 0 0 0 0 0 0 0

5 Liéu phan phdi (kGy) 00| 15|39 |57 |85)|99 |11,3|145]|17,3|18,4
S6 lugng duong tinh 20 | 20 | 3 0 0 0 0 0 0 0

5 Lidu phan phéi(kGy) | 00 | 25 | 35 | 6,1 | 7,3 | 10,2 | 12,4 | 12,7 | 14,8 (17,7
S6 lvong dwong tinh 20 9 0 1 0 0 0 0 0 0

CHU THICH 1: Liéu dwgc phan phéi doc 1ap va ndm trong khoang + 0,1 kGy hodc + 10 % cua lidu danh
nghta, chon gia tri |&n hon.

CHU THICH 2: Khi khéng dwoc chiéu xa, cac SIP phai chju dugc thtr nghiém vé khudn riéng ré, it nhét
17 thir nghiém dwong tinh dwgc quan sat cho mbi mé.
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Bang 23 - Tinh toan & Bwéc 2

Hang muc | Gia tri Cha giai

ffp ciia mé 1 1,8 kGy | ffp clia mé 1a lidu gia tang dau tién trong d6 co it nhat mot thir

ffpciamé?2 | 3,9 kGy | nghiém vé khuén trong sé 20 thir nghiém 1a am tinh.

fioctamé3d | 2,5kGy
A 0,79 kGy | Nhan duwqc sb lvgng cac thir nghiém vo khuén dwong tinh tai ffp

trung binh va st dung Bang 7 dé xac dinh A.

Vi dy, sb lwgng cac thir nghiém vé khuin dwong tinh tai liéu ffp

trung binh (2,5 kGy) 1a 9, vi vay A 1a 0,79 kGy.

FFP 1,71 kGy | FFP la trung binh cla ffp cia ba mé trir di A.

Viduy, FFP = 2,5 kGy - 0,79 kGy = 1,71 kGy.

d* ctia mé 1 6,3 kGy | d* cho mé la lidu c6 thé 1a a) hoac b) khi:

d* clia mé 2 5,7 kGy | a) Ia liéu thap hon trong hai liéu gia ting lién tiép ma tai do
d* cia meé 3 6,1 kGy | khdng xuét hién the nghiém vé khuin duong tinh, theo dé
khdng c6 nhiéu hon mét thir nghiém vé khudn dwong tinh;

b) 14 lidu gia ting dau tién tai d6 xuét hién 1 thir nghiém vé khuén
dwong tinh, ngay Iap tiec 1a mdt va chi c6 mét liéu ma tai d6 khéng
xuét hién ther nghiém vé khudn duong tinh, va theo d6 1a tat ca
cac thtr nghiém vé khuén am tinh.

D* 6,1 kGy | D* Ia trung binh clia cac d* cla ba mé, trir trwéng hop khi mé bét
ky ¢ d* virot qua d* trung binh béng 5,0 kGy hodc nhiéu hon. Néu
tredng hop ngoai 1@ dwoc quan sat, D* dwoc lay la gia trj téi da
clia cac d* cia mé,

Mé CD* Mé3 |Mé CD* la mé co d* bang voi D*. Néu cb nhiéu hon mét gia tri d*
bang véi D*, thi chon ngéu nhién mot mé trong cac mé nay la mé
CcD*.

11.2.3.3 Bwéec 3: Tién hanh thwe nghiém lidu kiém tra xac nhan
Béng 24 chi ra cac gia tri dwgc 14y tir thye nghiém & Budc 3.

Bang 24 - Tinh toan & Bwéc 3

Hang muc Gia tri Chu giai
D* 6,1 kGy | Tir thuc nghiém & Budc 2.

DD* 5,5kGy | DD* la liéu dugc thuc hién trong thire nghiém & Buwéc 3. DD* co
thé dwoc chap nhan néu < +1,0 kGy hodc +10 % cta D*, chon gia
tri lon hon.

cD* 2 CD* l1a sb lvgng cac thir nghiém vé khudn dwong tinh quan sat
dwoc trong thyrc nghiém & Buwdc 3.

FNP 5,5 kGy | Néu CD* Ia 2 thir nghiém vé khudn dwong tinh hodic nhd hon,
FNP = DD".

Néu 2 < CD* < 10 thir nghiém vé khuan dwong tinh,
FNP = DD* + 2,0 kGy.

Néu 9 < CD* < 16 thir nghiém vo6 khuén duong tinh,
FNP = DD* + 4,0 kGy.

Néu CD* > 15 thir nghiém v6 khuén duong tinh,

D* can dwoc xac dinh lai.
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11.2.3.4 Bwdéc 4 va Bwdc 5: Xem xét két qua va thiét 1ap lidu tiét khuin

Bang 25 chi ra cach tinh toan dé thiét 1ap liéu tiét khuan.

Bang 25 - Bwdc 4: Tinh toan dé thiét 1ap lidu tiét khuin

Hang muc Gia tri Chu giai
cD* 2 Tir thyee nghiém & Bwdrce 3.
DD* 5,5 kGy | Tlr thiec nghiém & Buwdc 3.
FNP 5,56 kGy | Tlr thyee nghiém & Buwéc 3.
FFP 1,71 kGy | Tl thwe nghiém & Budc 2.
FNP — FFP 3,79 kGy | Vi duy:
(FNP - FFP) = 5,5 kGy - 1,71 kGy
=3,79 kGy
CHU THICH: Néu (FNP - FFP) < 0, dat (FNP - FFP) = 0.
DS 2,76 kGy | Khi (FNP = FFP) < 10, DS = 2 + 0,2(FNP - FFP) [Cbng thirc (3)]
Khi (FNP - FFP) 1a > 10, DS = 0,4(FNP - FFP) [Cdng thirc (4)]
Vi duy:
DS =2kGy + 0,2(3,79 kGy)
= 2,76 kGy
D** 6,3kGy |D** =DD*+ [log(CD*))(DS) [Cbng thirc (5)]
CHU THICH: Néu CD* = 0, dat [log (CD*)] = 0.
Vi du:
D** =55 kGy + [log(2)] (2,76 kGy)
= 5,5 kGy + (0,3010)(2,76 kGy)
= 6,33 kGy
= 6,3 kGy
SAL 10" | Quyét dinh tir Budc 1.
SIP 0,05 | Quyét dinh tir Buéc 1.
Lidu tiét 12,7 kGy | Lidu tiét khudn=D**+[-log(SAL)-log(SIP)-2](DS) [Cdng thire (6)]
khuér\ dé SAL Vi dy:
A Lidu tiét khudn = 6,3 kGy + (3 + 1,301 - 2) x (2,76 kGy)
= 6,3 kGy + (2,301) x (2,76 kGy)
= 12,65 kGy
=12,7 kGy
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11.2.4 Thao tic miu cho Phwong phap 2B
11.2.4.1 Bwéc 1: Lwa chon SAL va ldy miu san phidm

11.2.4.1.1 San pham cudi cung dugc str dung yéu cdu SAL Ia 10°°. Tron bd san phdm (SIP=1,0)
dwoc sir dung dé d@at lidu. Trong Budc 1, chon ngdu nhién 260 don vj sén pham tir méi mé trong
ba mé.

11.2.4.1.2 Viéc chi dinh san phdm cho thwc nghiém lidu gia tdng dwec chi ra trong Bang 26.

Bang 26 - S6 lwgng don vi san phdm dwgc chiéu xa
& cac lidu chiéu xa tiét khuan gia ting

Lidu gia ting danh nghia (kGy) San phdm dwoc | T4ng sé
Meé sé strdung cho (g3 phdm
1 2 3 4 5 6 7 8 thywe nghiém & | yay ciu
Bwérc 3
1 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 100 260
2 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 100 260
3 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 100 260

11.2.4.2 Tién hanh gia ting liéu tiét khuan
Bang 27 cung cép vi du vé dir lidu tir loat liéu gia ting va Bang 28 chi ra cach tinh toan.

Bang 27 - Di¥ ligu lidu tiét khuan gia ting

diigi Lidu danh nghia (kGy)

1 2 3 4 5 6 7 8
Lidu phanphéi(kGy) | 1,2 | 24 | 33 | 44 | 46 | 64 | 63 7.8

L S6 lugng duong tinh | 13 2 0 0 0 0 0 0
Lidu phanphéi(kGy) | 1,1 | 15 | 26 | 38 | 52 | 59 | 7.2 8,3

. Sé lugng duong tinh | 8 7 1 0 0 0 0 0
Lidu phanphdi (kGy) | 1,0 | 22 | 26 | 37 | 52 | 61 | 7.7 8,8

i 86 lugng duong tinh | 12 4 0 1 0 0 0 0
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Bang 28 - Phwong phap tinh
Hang muc Gia trj Chau giai
fipctamé1 | 1,2kGy | ffp clia mé 14 liéu gia ting dau tién trong d6 cb it nhat mot thir
ffp clia mé 2 1,1 kGy | nghiém vd khuén trong s 20 thir nghiém la am tinh.
ffp cla mé 3 1,0 kGy
A 0,44 kGy | Nhan dwgc sb luvgng cac thir nghiém vé khudn dwong tinh tai ffp
trung binh va str dung Bang 8 dé xac dinh A.
Vi dy, sé lwgng cac thir nghiém vé khudn dwong tinh tai lidu ffp
trung binh (1,1 kGy) 1a 8, vi vay A 1a 0,44 kGy.
FFP 0,66 kGy | FFP la trung binh cua ffp cia ba mé trir di A.
Vidy, FFP = 1,10 kGy — 0,44 kGy = 0,66 kGy.
d*ctamé1 | 3,3kGy | d* cho mé la lidu cé thé 1a a) hodc b) khi:
d*ciamé2 | 3,8kGy | a) la lidu thdp hon trong hai lidu gia tang lién tiép ma tai do
d*clamé3 | 3,7kGy | khdng xuét hién ther nghiém vé khudn duong tinh, theo d6
khéng c6 nhiéu hon mét thir nghiém vé khuan dwong tinh;
b) Ia liéu gia tdng dau tién tai d6 xut hién 1 ther nghiém vé khuén
duong tinh, ngay lap tiec 1& mdt va chi c6 mat litu ma tai do
khong xuét hién thtr nghiém vé khudn dwong tinh, va theo dé la
tit ca céc thir nghiém vé khudn am tinh.
D* 3,7 kGy | D* la trung binh clia cac d* ciia ba mé.
Mé CD* Mé3 | CD*la mé co d* bang véi D*. Néu cé nhiéu hon mot gia trj d* bang
v&i D*, thi chon ngdu nhién mdt mé trong cac mé nay la mé CD*,

11.2.4.3 Bwéc 3: Tién hanh thwc nghiém lidu kiém tra xac nhan

Bang 29 chi ra cac gi4 tri dwoc lay tir thye nghiém & Buwéc 3.

Bang 29 — Tinh toan & Bwéc 3

Hang muc Gia tri Chu giai

D* 3,7 kGy |Ttr thiec nghiém & Budrc 2.

bp* 3,4 kGy |DD* la lidu duoc thuc hién trong thyc nghiém & Budc 3. DD* ¢6
thé dwoc chdp nhan néu < +1,0 kGy hodc +10 % clia D*, chon
gia trj Ién hon.

co* 3 CD* 1a s6 lugng cac thir nghiém vo khudn dwong tinh quan sat
duwoc trong thwe nghiém & Budc 3.

FNP 5,4 kGy | Néu CD* |a 2 thir nghiém vé khudn duong tinh hodc nhd hon,

FNP = DD*,
Néu 2 < CD* < 10 thir nghiém v6 khudn dwong tinh,
FNP = DD* + 2,0 kGy.
Néu 9 < CD* < 16 thir nghiém v6 khun dwong tinh,
FNP = DD* + 4,0 kGy.
Néu CD* > 15 thir nghiém v& khun dwong tinh,
D* ¢an dwoc xac dinh lai.
Vidy: FNP =DD* + 2 kGy
= 3,4 kGy + 2 kGy
= 5,4 kGy
CHU THICH: FNP c6 thé vuot qua 5,5 kGy.
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11.2.4.4 Bwoéc 4 va Budc 5: Xem xét két qua va thiét lap lidu tiét khuin

Bang 30 chi ra cach tinh toan dé thiét 1ap liéu tiét khuén.

Bang 30 - Bwéc 4: Tinh toan dé thiét 1ap lidu tiét khuin

Hang muc Gia trj Cha giai
cD* 3 Tl thwe nghiém & Bwéc 3.
DD* 3,4 kGy | T thye nghiém & Buéc 3.
FNP 5,4 kGy | Tir thirc nghiém & Budce 3.
FFP 0,66 kGy | T thwe nghiém & Buwérc 2,

FNP-FFP | 474kGy| Vidu:
FNP - FFP = 5,4 kGy — 0,66 kGy
= 4,74 kGy
CHU THICH: Néu (FNP - FFP) < 0, dat (FNP — FFP) = 0.

DS 2,55 kGy | DS =1,6 kGy + 0,2 [FNP — FFP] Cang thirc(8)]
Vi du:
DS =1,6kGy+0,2 (4,74 kGy)
= 2,55 kGy
D** 4,6 kGy ** = DD* + [log(CD*))(DS) [Cdng thirc (5)]

CHU THICH: Néu CcD* =0, dat [log (CD*)] = 0.
Vi du:
** =3,4 kGy + [log(3)] - (2,55 kGy)
= 3,4 kGy + (0,4771) - (2,55 kGy)

= 4,62 kGy

= 4,6 kGy
SAL 10° | Quyét dinh tir Buoc 1.
SIP 1,0 Yéu céu tir Bwoc 1.

Liéu tiét khudn | 14,8 kGy | Liéu tiét khudn = D** + [-log(SAL) -2](DS) Céng thirc (9)]
aé SAL 14 10~ Vi du:
Lidu tiét khuan = 4,6 kGy + (6 — 2) x (2,55 kGy)

=46 kGy + (4) x (2,55 kGy)

= 14,8 kGy
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11.3 Thao tic miu cho Phwong phap VD,.x

Bang 31 chi ra c4c thao tac mu danh cho Phuwong phap VDpax. Thao tdc mau dé cap dén don vi
san phadm qua I&n dé thir nghiém trong viéc dat lidu, do vay mot phan san phdm dwoc st dung
(SIP < 1,0). Bang 32 chi ra thao tac miu cho Phuong phap VDpmax'", ¢b yéu céu sir dung san
phdm (SIP = 1,0) dé th(r nghiém.

Bang 31 - Chirng minh VD,,,,>° (SIP < 1,0)

Hang muc Gia tri Chu giai
Bwéc 1
SAL 10° Phuwong phap nay chirng minh 25 kGy la liéu tiét khudn dé& dat

SAL téida 1a 10 .

SIP 0,5 San phdm qua I&n dé sdn sang cho viéc tién hanh thir nghiém vo
khuén, mét nira clia san phdm sé dwoc lwa chon.

Sé lwgng don 40 10 ttr m3i mé trong sb ba mé d@é xac dinh vi sinh vat tap nhiém

vi san pham cdng v&i 10 dé thye nghiém liéu kiém tra xac nhan.
Bwéc 2
Toan b vi 59 Vi sinh vat tap nhiém cta SIP la 50, 62 va 65 dwgc quan sat trong
sinh vét tap ba mé dwgc thir nghiém, trong d6 toan b vi sinh vat tap nhiém
nhiém trung trung binh clia SIP la 59.
binh cua SIP

Toan bd vi sinh 118 Vi sinh vét tap nhiém trung binh cho tron bd san phadm ctia méi mé
vét tap nhiém dwoc tinh nhuw sau:

i Ll 50/0,5 = 100
62/0,5 = 124
65/0,5 = 130

Toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh la 118, Khéng c6 mé
riéng 1& nao cé vi sinh vt tap nhiém trung binh gép d6i 118, do d6
toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh dwgc str dung dé xac dinh
lidu kiém tra xac nhan.

Buwéc 3

Liéukiémtra | 8,1 kGy | Si dung Bang 9 d& thu dwoc lidu kiém tra xac nhan. Vi sinh vét
Xac nhan tap nhiém bang 118 khong duoc liét ké trong bang, vi vay vi sinh

vat tap nhiém co gia tri gan ké Ion hon 13 120 dwoc s dung. Liéu

VDmax® cho SIP bdng 0,5 dwoc tinh bing cach s& dung Céng

thirc sau:

SIP VDpma® =

(SIP=1,0VDpma’")+(hé sb giam lidu clia SIPxlog SIP) [Equation (10)]

SIP VDpax = 9,0 kGy + (2,91 kGy x log 0,5) = 8,1 kGy
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Bang 31 (két thac)

Hang muc I Gia trj l Chu giai
Bwéc 4
Kétqua th* | 0 dwong | Liéu cao nhét cho don vi san phdm bét ky 1a 8,7 kGy va gia tri
nghiém vé tinh trung binh s6 hoc 1a 7,9 kGy. Liéu phan phéi cho don vi san pham
khuén nam trong déi da quy dinh.
Liéu tiét khudn | 25 kGy | Cac két qua thir nghiém vé khuén cé thé dwgc chdp nhan khi gidi

han cho phép la mét thir nghiém dwong tinh. Do d6, 25 kGy da
duwgc chibPng minh.

Bang 32 - Chirng minh Phwong phap VDpma '~ (SIP = 1,0)

Hang muc | Giatri | Chu giai
Bwéc 1
SAL 10° Phuong ph_gp nay chirng minh 15 kGy la liéu tiét khuan dé dat SAL
téidala10 .
SIP 1,0 Tron bd san pham dwoc st dung dé thir nghiém.
Sé lrong don 40 10 tir mbi mé trong sé ba mé dé xac dinh vi sinh vat tap nhiém
vi san pham cdng véi 10 dé thyc nghiém lidu kiém tra xac nhan.
Bwoc 2
Toan b vi 0,73 Vi sinh vat tap nhiém béng 0,8, 0,7 va 0,7 dugc quan sat trong
sinh vét tap ba mé thir nghiém, trong d6 toan bg vi sinh vat tap nhiém trung
nhiém trung binh bang 0,73. Khong c6 mé riéng & nao c6 vi sinh vat tap nhiém
binh trung binh gap d6i toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh bang
0,73, do d6 toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh dugc st
dung dé tinh liéu kiém tra xac nhan.
Bwéc 3
Liéukiémtra | 2,3kGy | St dung Bang 10 dé thu duwoc liéu kiém tra xac nhan. Vi sinh vét
xac nhan tap nhiém bang 0,73 khong duoc liét ké trong bang, vi vy vi sinh
vat tap nhiém c6 gia tri gan ké 16n hon la 0,8 duoc st dung.
Bwéc 4
Kétqua thir | O dwong | Lidu cao nhét cho don vi san phdm bét ky Ia 2,5 kGy va gia tri trung
nghiém vé tinh binh s& hoc la 2,3 kGy. Lidu phan phéi cho don vi san pham ndm
khuan trong dai da quy dinh.
Bwéc 5
Giai thich 1duwong | Liéu tiét khudn ndm trong dai liéu da quy dinh (teec 1a
két qua tinh < 10,7 kGy) va két qua thir nghiém v khudn thi c6 thé chap nhan
(ttec 1a < 2 dwong tinh); do dé kiém tra xac nhan duoc chap nhan.
Bwéc 6
Lidu tiét 15kGy | Cac két qua thir nghiém vé khudn cé thé dwgc chap nhéan khi giéi
khuén han cho phép la mét thir nghiém dwong tinh. Do d6, 15 kGy da

duwgc chirng minh.
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11.4 Thao tac miu vé danh gia lidu tiét khuin cho liéu dwec thiét 1ap bing cach sir dung

Phwong phap 1, nhan dwoc tir vigc gia ting lidu tiét khuén

Quy trinh danh gi4 lidu tiét khudn cho Phuong phap 1 thi khéng cha y dén sy gidng nhau cua

SIP = 1,0 ho&c SIP = 1,0 dwgc sk dyng.

Vi du sau day la s tiép tuc clia vi dy da cho trong Bang 3, trong d6 lidu tiét khudn dwoc thiét 1ap
cho san pham c6 két thuc str dung dwoc yéu ciu SAL ka 107, trong khi tién hanh thiyc nghiém
dat lidu ban dau tai Bwéc 2, vi sinh véat tap nhiém trung binh bang 382 da dwoc xac dinh; trong
Budc 3, lidu kidém tra xac nhan bdng 9,7 kGy duoc Iy va trong Budc 5, lidu tiét khudn bing
12,9 kGy da dugc thiét lap.

Bang 33 Ia mét vi dy v& danh gia lidu tiét khuadn dau tién dugc thye hién sau khi thiét Iap lidu

tigt khudn.

Bang 33 - Panh gia lidu tiét khuin sau khi sw gia ting lidu dwoc yéu ciu

Hang muc Gia trj Chu giai
Bwéc 1
S6 lugng 4 dwong | S6 lwgng thir nghiém vo khudn dwong tinh quan sat dwgc trong
danh gia tinh | danh gia lidu tiét khudn. Cé nhidu hon 2 thir nghiém vd khudn
dwong tinh duong tinh dwgc quan séat do d6 liéu tiét khudn cn dugc gia tang
ngay lap tirc.
Lidu danh gia | 9,5kGy | “Liéu danh gia ti da” khong duwgc vet qua lidu kiém tra xac nhan
téi da ban d4u Ién hon 10 %.
Bwoc 2
E 11,5 kGy | Xéac dinh gia tri ciia £ bang cach st dung Céng thirc (11):
E = “liéu danh gia t6i da” + 2 kGy [Cong thirc (11)]
E =9,5 kGy + 2 kGy = 11,5 kGy
(E-1) 10,5kGy | 11,5 kGy - 1,0 kGy = 10,5 kGy
(E-1)>9
Hé sé ngoai | 4,2kGy | Khi 9 < (E - 1) < 16 str dung Cdng thirc (16) dé tinh hé sb ngoai
suy suy,
Hé sé ngoai suy = 0,4(E - 1) [Cong thirc (14)]
Hé s6 ngoai suy = 0,4(10,5 kGy) = 4,2 kGy
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Bang 33 (két thic)

Hang muc Gia trj Chua giai
Bwéc 3
Lidu diéu chinh | 12,0 kGy | Tinh liéu diéu chinh béng c4ch sir dung Céng thirc (15),

Liéu didu chinh = “lidu danh gia téi da” + [log(sb lwgng danh gia
duong tinh)] (hé sb ngoai suy) [Cong thirc (15)]

Lidu didu chinh = 9,5 kGy + (log 4)(4,2 kGy) = 12,0 kGy

SAL 10" | Viduy, san phdm c6 két thuc sir dung duge yéu cau SAL 1a 107,

SIP 1,0 Tron bd san phdm duwgc chon dé thyc nghiém lidu kiém tra xac
nhan ban dau va tiép tuc dugc st dung dé& danh gia liéu.

Bwdc 4

Lidu tiét khudn | 16,2 kGy | Tinh lidu tiét khun gia tang bang cach s dung Cong thirc (16),

gla tng Lidu tiét khuan gia tang = lidu didu chinh + [-log(SAL)-log(SIP)-2)]
(hé sb ngoai suy) [Cong thirc (16)]

Lidu tiét khuan gia tang=12,0 kGy+[-log(10°)-log(1)-2)(4.2 kGy) =
23,5 kGy

11.5 Thao tic miu vé& danh gia liéu tiét khuidn cho liéu dwgc thiét 1ap bang cach sir dung
Phwong phap 2A, nhan dwgec tir viéc gia ting lidu tigt khuan

Quy trinh danh gia liéu tiét khudn cho Phrong phap 2A (SIP = 1,0), Phuong phéap 2A (SIP < 1,0)
va Phuong phap 2B thi twong ty nhau.

Vi du duroc cung cép trong Bang 34 1a cho san pham dé c6 lidu tiét khudn bang 21,8 kGy dugc
thiét 1ap ban diu bang cach sir dung Phrrong phap 2A. Tron bd san pham (SIP = 1,0) dwoc sl
dung trong thyc nghiém dat lidu ban du; trong Budc 1 chon SAL béng 10°° va trong Buéc 4 thu
duwoc DD* bang 9,0 kGy.
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Bang 34 - Panh gia lidu tiét khudn sau khi sy gia ting liéu dwgc yéu ciu

gia tang

Hang muc Gia trj Chu giai
Bwéc 1
S6 lwong 7 Sé lugng thir nghiém vé khudn dwong tinh quan sat dwgc trong
danh gia danh gia liéu tiét khudn. Cé nhiéu hon 2 thir nghiém vo khuén
duwong tinh dwong tinh dwoc quan sat do d6 liéu tiét khudn cin duoc gia ting
ngay lap tlre.
Liéu danh gia | 6,5kGy | “Lidu danh gia t6i da” khdng dugc vurot qua liéu kiém tra xac nhan
téi da ban d4u I16n hon 10 %.
Bwéc 2
E 8,5kGy | Xac dinh gi4 tri ciia E bang cach st dung Céng thire (11):
E = "lidu d4nh gia t6i da” + 2,0 kGy [Céng thirc (11))]
E =6,5kGy + 2,0 kGy = 8,5 kGy
(E-1) 7.5kGy | 8,5kGy - 1,0 kGy =7,5 kGy
(E-1)<10
Hésbngoai | 3,5kGy | Khi(E-1)<10 s dung Cong thirc (13) dé tinh hé sé ngoai suy,
Sy Hé sé ngoai suy = 2 + 0,2(E — 1) [Cng thirc (13)]
Hé sb ngoai suy = 2 + 0,2(7,5 kGy) = 3,5 kGy
Bwoc 3
Liéu diéu chinh | 9,5kGy | Tinh liéu didu chinh bang cach st¥ dung Céng thirc (15),
Liéu didu chinh = “lidu danh gia téi da" + [log(sé lwvong danh gia
duong tinh)] (hé s6 ngoai suy) [Cng thirc (15)]
Liéu didu chinh = 6,5 kGy + (log 7)(3,5 kGy) = 9,5 kGy
SAL 10° | Viduy, san pham co két thic st dung dwoc yéu ciu SAL Ia 10°.
sIP 1,0 Tron b$ san phdm dwoc chon dé thyc nghiém lidu kiém tra xac
nhan ban dau va tiép tuc durgc st dung dé danh gia lidu.
Bwéc 4
Liéu tiét khudn | 23,5 kGy | Tinh lidu tiét khudn gia tang bing cach st dung Cdng thirc (16),

Liéu tiét khuan gia tang = lidu diéu chinh + [-log(SAL)-log(SIP)-2)
(hé sb ngoai suy) [Céng thirc (16)]

Lidu tiét khudn gia tang = 9,5 kGy + [-log(10®)-log(1)-2](3.,5 kGy)
= 23,5 kGy
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11.6 Thao tac mau vé danh gia lidu tiét khuin cho liéu dwoc thiét 1ap biang cach st dung
Phwong phap VD ..

Quy trinh danh gia cho Phwong phap VDma’> thi khong chi y dén sy gibng nhau cia SIP = 1,0
hodc SIP < 1,0 dwgc st dung. Bang 35 la mét vi du vé danh gia liéu tiét khudn dau tién dugc
thire hién sau khi lidu tiét khuan bang 25 kGy dwgc thiét 1ap.

Bang 35 - Danh gia lidu VD,,.,*° (danh gia sw khéng chdp nhan va sy gia ting)

Hang muc I Gia trj I Chu giai
Panh gia lidu tiét khuin
Bwéc 1

Sé lvong 20 20 don vj san phdm dwoc lay tr mé san phdm don.

don vj

san pham

Bwéc 2
SIP 0.5 Chirng minh 25 kGy ban ddu dwoc thyc hién bing cach st dung

SIP béng 0,5

Toan bd vi sinh 354 Vi sinh vét tap nhiém trung binh cta 10 SIP dwgc thér nghiém la

vat tap nhiém 354,

trung binh cla
SIP

Toan b vi sinh 708 Toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh cho tron bd san pham
vat tap nhiém dwgrc tinh nhw sau:
trung binh

354/0,5 = 708
Bwoc 3
Panh gialiéu | 8,1kGy | Ching minh 25 kGy ban dau dugc thyc hién tai lidu kiém tra xac
kiém tra xac nhan béng 8,1 kGy. Mudi SIP dugc chiéu xa tai lidu nay.
nhan
Bwéc 4

Két qua thtr | 2 dwong | Liéu cao nhét cho SIP bét ky la 8,7 kGy va gia tri trung binh sé

nghiém vo tinh hoc la 8,3 kGy. Liéu phan phéi cho cac SIP ndm trong khoang dai
khuén lidu da quy dinh. Sw xuat hién cta hai thir nghiém vé khudn

duong tinh can dé& chirng nhan danh gia liéu thi dwoc thyce hién
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Bang 35 (két thuc)

Hang muc I Giétril

Chu giai

Chirng nhéan danh gia lidu tiét khuin

gia tang

Bwéc 1
S6 lvong 10 Mu&i don vi sdn pham bd sung duoc lay tir mé san pham don.
don vi
san pham
Bwoc 2
Panhgialiéu | 8,1kGy | Liéu dé chirng nhan danh gia lidu tiét khuan thi gidng nhuw lidu
kiém tra xac kiém tra xac nhan ban dau. Mwdi SIP dwgc chiéu xa tai lidu nay.
nhan
Bwéc 3
Két qua thir | 1 dwong | Lidu cao nhét cho SIP bAt ky Ia 8,9 kGy va gia trj trung binh sé
nghiém vo tinh hoc 1a 7,9 kGy. Liéu phan phéi cho cac SIP ndm trong khoang dai
khuén lidu da& quy dinh. Sy xudt hién clia mdt thir nghiém vé khuan
dwong tinh trong chirng nhan danh gi4 lidu tiét khudn mang lai
tdng sé c6 ba thir nghiém vé khudn dwong tinh trong hai thuyc
hiém liéu kiém tra xac nhan va do d6 danh gia lidu tiét khuan
khdng duoc chdp nhan. Liéu tiét khudn 25 kGy duoc gia ting
ngay lap tirc va liéu tiét khuan dwoc thiét 1ap lai bAng mét phwong
phap khac thay thé (vi dy: Phwong phap 2).
Gia ting liéu
Toan bd vi 708 Toan bd vi sinh vét trung binh dwoc st dung dé 14y lidu tiét khuan
sinh vat trung gia tang cho tron bd sén phdm dwgc xac dinh cho sy danh gia.
binh
Gia tri gia tang | 3,4 kGy | Toan bd vi sinh vat tap nhiém trung binh va Bang 11 dwoc st
dung d& xac dinh gia tri gia tang cla lidu. Vi sinh vat tap nhiém
trung binh bang 708 khong dugc liét ké trong bang, vi vay vi sinh
vét tap nhiém trung binh trong bang ¢ gia trj gin ké I&n hon bing
750 dugc st dung.
Liéu tiét khuan | 28,4 kGy | Liéu tiét khuan gia tang duoc tinh bing cach s dung cong thirc

sau:

Lidu tiét khuan gia tang (kGy) = 25 kGy + gia tri gia tang cla liéu
[Cong thirc (18)]

Liéu tiét khuan gia ting (kGy) = 25 kGy + 3,4 kGy = 28,4 kGy
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