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L& gii thigu

Chiéu xa thic pham la qua trinh chiéu birc xa ion hoa Ién thuc phadm dé cai thién tinh an toan va chét
Ieong clia thwe phdm. Chiéu xa chi dwoc st dung cho thuc phdm da duoc sdn xuét theo nguyén tac
Thye hanh san xudt tdt (GMP), Nhiéu quéc gia da chon chiéu xa nhw mot cong nghé xi ly & mot sb
céng doan trong ché bién thirc pham, tir d6 thiét 1ap cac tiéu chudn phu hop @& hé tro khach hang,
ngudi van hanh may chiéu xa va ngudi tiéu ding.

Chiéu xa thirc pham c6 thé dwoc siv dung cho cac muc dich khac nhau bao gdm ca viéc kiém soat cac
vi sinh vat gay bénh va ky sinh trling, giam thiéu sé long vi sinh vat gay hu hong, Gc ché s ndy mam
clia cli, rau an cli va an r8, kéo dai thoi han st dung san pham hodc xi Iy kiém dich thue vét.

Khi ap dung, chiéu xa thiec phdm nén dwoc két hop voi hé thng quan Iy an toan thic phdm
TCVN ISO 22000 (ISO 22000). Chiéu xa thirc pham Ia mot diém kiém soat t&i han quan trong (CCP)
trong chwong trinh Phan tich méi nguy va diém kiém soat t&i han (HACCP), gép phén gidm thiéu nguy

co lay nhiém vi sinh vat gay bénh sang ngudi
Céc muc dich chinh clia tiéu chuan nay 13:
a) cung cap cac yéu cdu vé chiéu xa thwe pham phi hop voi cac tiéu chuén va quy dinh hién hanh;

b) cung cap cac huéng din v& mot thoa thuan ki thuat gitka khach hang va nguedi van hanh may
chiéu xa;

c) thiét1ap mot hé théng hd so dé hé tro viec kiém soat qua trinh chiéu xa thwe pham.

Pé tao thuan tién cho viéc ap dung, tidu chudn nay da duoc xay dung dudi hinh thire c6 thé dwoe
str dung cho ndi bd va td chire bén ngoai, k& ca cac 16 chirc chirtng nhan trong viéc danh gia ngudi
van hanh may chiéu xa nhdm déanh gia kha nang dap (ng tat ca cac yéu cau trong qua trinh chiéu xa

thwe pham.
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Chiéu xa thwc phdm - Yéu cau doi véi viéc xay dwng,
danh gia xac nhan va kiém soat thwong xuyén qua trinh chiéu xa
bing birc xa ion héa dé xi Iy thwe pham

Food irradiation — Requirements for the development, validation and routine control of the
process of irradiation using ionizing radiation used for the treatment of food

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cdu ddi voi viéc xay ding, danh gia xac nhan va kiém soat thuéng
xuyén qua trinh chiéu xa bang buc xa ion héa dé xt ly thiwe phdm, ddng thdi thiét Iap cac hwéng dan
d& dap (ng cac yéu cau.

CHU THICH 1:  Céc yau cAu néu trong gy chuan nay phit hep véi chc yéu ¢iu ndu trong TCVN 7250:2008 (CAC/RCP 19-

1979, Rev. 2-2003)?" Quy pham thuc hanh chidu xa xi Iy thie phdm va TCVN 7247:2008 (CODEX STAN 106-1983, Rev.1-
2003)122 Thye phdm chidu xa — Yéu cdu chung.

Tiéu chuén nay bao gdm cac qua trinh chiéu xa s dung cac dong vi phong xa %Co hoac ¥Cs, chim

tia dién t& hodc may phat tia X.
C4c yéu cu tbi thidu néu trong tiéu chudn nay 1a can thiét dé kiém soat qua trinh chiéu xa thuee pham.

CHU THICH 2. Cac yéu cdu c6 thé dugc danh gia bing hé théng quén Iy an toan thyrc phdm (Xem TCVN I1SC 22000
(1SO 22000).

Tiéu chuan nay khéng quy dinh cac yéu cau ddi voi giai doan san xuét ban dau va/hodc thu hoach, qua
trinh x(r ly sau thu hoach, bao quan va van chuyén, bac goi thyc pham dé chiéu xa. Tiéu chun nay chi
dé cap dén cac khia canh clia qua trinh san xuét thire pham cd lién quan trec tiép dén qua trinh chiéu xa
ma c6 thé anh hwdng dén tinh an toan hodc chat lwong clia thizc pham chiéu xa méi dwoc danh gia.

Tiéu chudn nay khong quy dinh cac yéu cau vé an toan lac dong c6 lién quan dén viéc thiét ké va van
hanh cac thidt bj chiéu xa.
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Tiéu chun nay khdng bao gdm cac thiét bj do hozc thiét bi kidm tra st dung bic xa ion hoa.
Vige ap dung tiéu chuin nay khong mién trir viéc tuan tha luat phap hién hanh ddi véi ngudi st dung.

DIEU QUAN TRONG - Cin lvu y dén cac quy dinh va cac yéu ciu phap Iy ¢6 thé tdn tai dbi véi
viéc chiéu xa va thwong mai thwe phdm chiéu xa ciing cac yéu ciu cho phép dbi véi chibu xa

thwe pham.
2 Tailidu vién dan
Céc tai ligu vién dan sau 14 rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. Ddi véi céc tai liéu vién dan

ghi nam céng bb thi ap dung phién ban dwoc néu. Dbi voi cac tai liéu vién dan khong ghi nam cong b
thi &p dung phién ban méi nhét, bao gém ¢a céac stra ddi, bd sung (néu co).

TCVN ISO 10012 (ISO 10012), Hé théng quén Iy do luong - Yéu cau dbi véi qué trinh do va thiét bi do

TCVN I1SO 22000 (ISO 22000), Hé thdng quan ly an toan thuc phdm — Yéu céu dbi voi céc tb chire
trong chudi thuc pham,

3 Thuat ngir va dinh nghia
Trong tiéu chudn nay stz dung cac thuat ngi va dinh nghia sau:

31

Liéu hép thy [absorbed dose]

Lwong nang lwgng blrc xa ion hoa truyén cho mét don vi khdi lwong vat chét xac dinh.

CHU THICH 1:  Bon vj do lidu hip thy Ia gray (Gy), trong dé 1 Gy twong drong véi st hdp thy elia mt jun trén mot kilogam
(1 Jkg).

CHU THICH 2:  Béi v&i muyc dich cla tidu chufn nay, thuat ngir lidu dwgc dung d& chi lidu hép thy”

[3.1, TCVN 7393-1:2009 (ISC 11137-1:2006)" ¥, ¢6 stra ddi].

3.2

Hiéu chuan (calibration)

Hoat déng, trong cac diéu kién quy dinh, bwéc the nhat 1a thiét 1ap mbi quan hé gitra cac gia tri dai
lvong c6 @6 khong Gam bao do do chuin do lwédng cung cap va cac sb chituong tng véi 3 khong
d3m bao do kém theo va budc thr hai 13 sir dung théng tin nay thiét 1ap mdi quan hé& dé& nhan dugc két
qua do tir s6 chi.

[2.39, TCVN 6165:2002 {ISO/IEC 98:2007)"81).

" Hién nay 44 c6 1ISO 11137-1:2008, Amd.2013..
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33

Sw khic phuc (correction)

Hanh ddng nham loai bd sy khdng phu hgp duoc phat hién.
CHU THICH: Mot sw khé;: phuc ¢b thé gin véi hanh dgng khic phuc.

[3.6.6, TCVN ISO 9000:2007 (ISO 9000:2005)4) 2.

34

Hanh déng khic phuc (corrective action)

Hanh déng nham loai bé nguyén nhan cla su khdng pht hop da dugc phét hién hay tinh trang khong
mong mubdn khéac.

CHU THICH 1:  Co6 thé ¢6 nhidu nguyén nhan ddi véi mat sir khdng phi hop.

CHU THICH 2:  Hanh dong khéc phuc dugc thiee hign nham ng3n ngira viée tai din, trong khi hanh déng phong ngira duwgc
thiec hién d& ngdn ngira viée xay ra.

CHU THICH 3:  C6 s khac nhau gitra s\ khée phuc va hanh dong khéc phyc,

(3.6.5, TCVN ISO 9000:2007 (1SO 9000:2005)14}.

3.5

0 nhiém chéo (cross-contamination)

S nhiém béan clia mét nguyén liéu hodc clia mot sén pham véi mét nguyén liéu hoac mét san pham
khac.

[3.15, 1SO 15378:20117) 3.

CHU THICH: O nhiém chéo xdy ra khi m3t san phim va/hodic nguyén fiéu bj nhiém tryc tiép hodc gian tiép tr mét sdn pham
va/hodc nguyén liéu khac qua tiép xdc vat ly hodc qua méi trrdng.

3.6
Khéach hang (customer)
Té chirc hay c& nhan nhan san pham.

[3.3.5, TCVN ISO 9000:2007 (ISO 9000:2005)1]

CHU THICH: Trong tiéu chuén ndy, "sdn pham" dwgc x Iy chidu xa bdi ngudi van hanh may chidu xa, trong céc didu kign
quy dinh.

3.7

Phan bé liéu {dose distribution)

S bién thién vé liéu hap thy trong khodng gian cla vung va vat lidu xac dinh, duoc tich hop trong mot
phwong phap x( ly hoan chinh.

2 Hign nay TCVN ISO 9000:2007 (ISO 9000:2005) d3 bj hiy bé va duoc thay thé bing TCVN ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015).
3 Hién nay da c6 1SO 15378:2017.
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3.8
L4p biéu @b lidu (dose mapping)

Po su phan b va bién thién lidu trong vt liéu dwoc chiéu xa, trong cac didu kién xac dinh.

[3.10, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2008), c6 stra ddi).

3.9
Hé s6 ddng déu liéu (dose uniformity ratio)
Hé s lidu hép thu cuc dai dén cuc tidu.

3.10

Lidu ké (dosimeter)

Dung cu c6 kha nang do 1ap lai, nhay véi birc xa, cb thé dwoc ding dé do ligu hap thu trong hé do liéu
nhét dinh. '

[3.11, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006), ¢6 siva ddi.

3.1
Do lidu (dosimetry)

Phép do liéu hap thu st dung cac lidu Ké.

[3.12, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006)“, c6 stra dbi].

312

Hé do lidu (dosimetry system)

Céc yéu t4 cé quan hé voi nhau duoc stz dung & xac dinh liéu hép thu bao gdm cac liéu ké, cac dung
cy do, cac chuén tham chiéu c6 lién quan va céc quy trinh dé str dung ching.

{3.1, TCVN 7393-3:2009 (ISO 11137-3:2006) 4, c6 stra ddi).

3.43
Chiéu xa thwe pham (food irradiation)
Qua trinh xtr ly thurc pham béng biec xa ion hoa.

314

An toan thyc pham (food safety)

Khéi niém chi ra thwc phim s& khong gay nguy hai cho ngudi tiéu ding khi dugc ché bién valhodc an
theo dung myc dich st dung.

[3.1, TCVN ISO 22000:2007 (ISO 22000:2005)].

4 Hién nay 63 c6 1SO 11137-3:2017.
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3.15

Thwe hanh san xuét tdt (good manufacturing practice)

GMP

Su két hop cac quy trinh san xudt va quy trinh chat lwong nham dam béo cac sén pham dwoc san xuét
hoan toan phii hop voi cac yéu cdu k¥ thuat va tranh sy nhiém ban san pham bdi cac ngudn bén trong

hoac bén ngoai.

3.16

Danh gia chit Iwong lap dat (installation qualification)

1Q

Qua trinh thu nhan va 1ap hd so nham chirng minh ring thiét bi, dung cu dwoc cung cap va I&p dat
theo dlng quy dinh ky thuat.

[3.16, TCVN 7393-1:2008 (1SO 11137-1:2006)", c6 stra ddi].

3.17

Vit chira chiéu xa (irradiation container)

Vit chira ding cac san pham can chiéu xa khi di chuyén qua thiét bi chiéu xa.

CHU THICH: Vat chira ¢4 thé 12 gia d&, xe chd hang, khay, thiing cc téng, xe nang hang hodc vét chira khac,

[3.17, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006)¥, c6 sira dbi).

3.18

Thiét bj chiéu xa (irradiation facility)

Noi tién hanh qua trinh chiéu xa.

CHU THICH 1: Cac thiét bj chiéu xa ¢6 thé bac gém mét may chiéu xa, bd phan van chuyén va tiép nhan, cic khu vy bio

quan thyc phdm chiéu xa va chura chiéu xa, hé théng bang chuyén, hé théng d4m bdo an toan, dwang di cho nhén vién va
cac thiét bi phu trg bao gém 3 viec kiém sodt hd so (I8p hd so, cap nhal, kidn soat va tai ligu).

CHU THICH 2:  C6 nhidu kiéu loai thiét bj chiéu xa khac nhau thy thugc vao kiéu loai may chiéu xa, hé thong bang chuyén,
ngudn bivc xa, md hinh vén hanh,

3.19

May chiéu xa (irradiator)

Hé théng thiét bi cung cdp ché dd chiéu xa an toan va dang tin cay, bao gdm ngudn birc xa, bang
chuyén va cac co ché ngudn, c4c thiét bi an toan va 14 chén sinh hoc.

3.20
Ngwoi van hanh may chiéu xa (iradiator operator)
Tap thé hodc ca nhan chiu trach nhiém van hanh thiét bi chiéu xa san pham.

(3.18, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006), c6 stra ddi]
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321
Str khong phu hop (non-conformity)
Sw khong dap (g mét yéu cau

{3.6.2, TCVN ISO 9000:2007 (1SO 9000:2005)"1].

3.22

Danh gia chit lwong van hanh (operational qualification)

oQ

Qua trinh thu nhan va 1ap hd so ching minh rang thiét bi, dung cu dwoc i&p dat hoat déng trong gidi
han da dinh khi s dung theo ding quy trinh van hanh.

[3.22, TOVN 7393-1:2008 (ISO 11137-1:2006)), c6 stva dbi)

3.23

Béanh gia hiéu qﬁé (performance qualification)

PQ

Qua trinh thu nhan va I3p hd so nham chirng minh rang thiét bi, dung cu duoc lap dat hoat déng theo
ddng quy trinh van hanh, thyee hién phi hop véi quy dinh va san phadm dap trng céc quy dinh ky thuét.

[3.23, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006)", c6 stra dbi]

3.24

Hanh dgng phong ngtra (preventive action)

Hanh dong dé loai bd nguyén nhan clia si khéng phii hop tiém an hodc tinh huéng khong mong mudn
tiém an khac

CHU THICH 1: C6 thé c6 nhidu nguyén nhéin gay ra sy khéng phis hop tiém an.

CHU THICH 2: C4c hanh ddng phong ngira dwgc thie hién dé& ngan ngira viée xdy ra trong khi thyre hign hanh dong khic phyc
durgc thue hién dé ngan ngira viée ti dign.

[3.6.4, TCVN ISO 9000:2007 (ISO 9000:200514).

3.25
Sw gian doan cua qua trinh (process interruption)

Trang thai dirng ¢6 cha y hodc khéng chi y trong qué trinh chiéu xa.
[3.26, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2008)¥, ¢6 stra dbi)
3.26

Théng s6 cua qua trinh (process parameter)
Gia tri duge quy dinh cho mat bién sb cla qua trinh.

CHU THICH 1:  Quy dinh k¥ thuat déi v&i qua trinh chiéu xa thyre phdm bao gdm c4c théng sé cia qua trinh va dung sai
cua chiing.

CHU THICH 2: Xem 3.27, TCVN 7393-1:2008 (IS0 11137-1:2006)4.

10
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3.27

Bién sb cua qua trinh (process variable)

Piu kién trong qua trinh chiéu xa thuc pham lam thay dbi hodc bién dbi hiéu qua ciia qué trinh.
VI DY: Thai gian, nhiét do, ap sudt, ndng do, d6 m va chidu dai buée séng.

CHU THICH: Xem 3.28, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006)1.

3.28
Qua trinh tao san pham (product realization)
Bao gdm tét ca cac buér, tir y twdng cho dén san phém.

3.29

Chi thi nhay birc xa (radiation-sensitive indicator)

V4t li6u ma c6 thé duoc thém vao hodc in trén cac san pham va c6 thé nhan biét sy thay ddi bang thi
gidc khi tiép xdc véi birc xa ion hoa.

CHU THICH: Xem 3.1.4, TCVN 8230:2009 (SO/ASTM 51539:2005)("",

3.30
Ngudn birc xa (radiation source)
Thiét bi, dung cu ho#c vét liéu phat ra hoc ¢6 kha nang phét ra bire xa ion hoa.

[Thuat ngir 964, 1SO 921:1997(1)5).

3.3

Pong vi phéng xa (radionuclide)

Cac hat nhan nguyén t&r khong bén tw nhién hoac nhan phat ra birc xa ion héa.
[3.19, ISO 15190:20031%)

Vi dy: Cobalt-60 va Cesium-137.

3.32

Danh gia lai chat lweng (requalification)

L&p lai mdt phan cla viéc danh gid xac nhan dé khang dinh kha nang chép nhan tiép clia qua trinh quy
dinh.

[3.32, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2008)1, c6 sra doi).

3.33

Liéu dich chuyén (transit dose)

Liéu hép thu duoc trong qua trinh di chuyén san pham hodc ngudn dén vi tri chiéu xa hoac tir vi tri
khang chiéu xa dén vi tri chiéu xa.

[3.45, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006)%), ¢6 siva dbi]

% Hién nay ISO 921:1997 da bi ity bd.

1"
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3.34

B6 khdng dam bao do (uncertainty of measurement)
Théng s khéng am dac treng cho sw phén tan clia cac gia tri dai lwgng dwoc quy cho dai lwgng
do, trén co s& théng tin dé str dung.

[2.26, TCVN 6165:2009 (ISO/EC Guide 99:2007)'¢]]

3.35

Bénh gia xac nhén (validation)

Quy trinh dworc 1ap thanh van ban dé thu nhan, ghi chép lai va gidi thich c4c két qua cén thiét d& chieng
minh rang mét qua trinh sé tao ra san pham dn dinh phi hop véi cac quy dinh ki thudt da duoc xac
dinh treeére do.

[3.47, TCVN 7393-1:2009 (ISO 11137-1:2006), c6 sira ddi]

4 Kiém soat qua trinh chiéu xa thirc pham
4.1 Trach nhiém va thim quyén

Trach nhiém va thdm quyén déi voi viéc tién hanh va thuc hién cac quy trinh dwoc néu trong tiéu
chudn nay phai dwoc quy dinh, duwoc Iap thanh van ban va duoc thng bao trong td chire.

Khi cac yéu cdu cla tieu chudn nay duoc thwe hién bdi cac td chirc khac nhau (ngudi van hanh may
chiéu xa va khach hang), trach nhiém va thim quyén ciia méi bén phai dwoc quy dinh trong mot ban
thoa thuan ky thuéat.

CHU THICH: B4n thda thuén ky thust cé thé duoc thiét 15p ngay cd khi hai bén 1a céc bd phén clia cliing mt cdng ty.

4.2 Qua trinh tao san pham

Céc yéu cau dudi day déi véi qua trinh tao san pham, mua, truy xuét ngudn gdc va hiéu chudn cac
thiét bj giam sat va thiét bi do phai dap (rng véi vigc xac dinh cac yéu ciu ctia khach hang.

a) Quy trinh mua san pham, dich vu nhan dwoc tir bén ngoai to chirc phai dwoc quy dinh.
b) Quy trinh nhan biét va truy xuat ngudn géc san phdm phai dwec quy dinh.

c) Quy trinh higu chuan tat ca c4c thiét bi, dung cy, bao gdm ca hé do liéu va thiét bj do ding dé thi
nghiém phai dwgc quy dinh. Cac quy trinh nay phai phi hop véi cac diéu khoan 4p dung néu trong
TCVN ISO 10012 (1SO 10012), phai dam bao phép do co lién két chudn qudc té va chudn quéc gia va
phai c6 36 khong dam bao do da biét.

CHU THICH:  Céac huéng din vé viéc hiéu chudn cic lidu ké c6 thé xem trong TCVN 7393-3 (ISO 11137-3)¥
va ISO/ASTM 51261891

12
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4.3 Giam sat, do va phén tich

Cac phwong phéap thich hop dé giam sat, do va phan tich qua trinh phai dwoc ngwdi van hanh thiét bi

chiéu xa ap dung.

Cac quy trinh @8i v6i viec kidm soat cac san phdm dwoc cho 12 khdng phit hop va dbi voi sw khéc
phuc, cac hanh ddng khac phuc va phong ngira phai dwoc quy dinh va 1ap thanh van ban.

4.4 Thoa thuan ky thuat

M6t thda thudin bang vian ban gitra ngudi van hanh may chiéu xa va khach hang phai dwoc quy dinh, -
bao gom tdi thiéu nhung khéng gidi han cac didu sau:

a) Trach nhiém clGa cac bén (xem 4.1);

b) Cac quy dinh k¥ thuat clia san pham (xem 6.2) — khuyén khich ngudi van hanh may chiéu xa co
mdt hé théng dé& danh gi4 dinh Ky liéu khach hang co thda man cac diéu kién da thoa thuan déi voi san
phém dwoc chiéu xa hay khéng;

¢} Cac quy dinh ky thuat cda qua trinh (xem 7.2);

d) Daénh gia sy thay ddi (xem 12.6) — khach hang cén kiém tra dinh ky qua trinh 4é 8am bao rang cac
thay ddi dwrgc danh gia day au.

e) Cac {ai liéu va hd so chung duoc yéu cau (xem 10.7);
f) Cacluuykhac.

CHU THICH Cég luyu y khac bac gbm:

Théa thugin vé vigc quan ly sdn phdm chiéu xa khang phi hgp (xem 4,3);

Cac hanh dgng mdi bén can thire hign khi cac co quan ¢b thAm quyén bén ngoai yéu ciu cung cép théng tin;
— Viéc sira ddi dinh ky ban thoa thuan ky thuat;

— Diéu khodn bao mat,

4.5 Lap van ban tai liéu

Céc quy trinh trong tirng giai doan clia qua trinh xir Iy béhg birc xa ion hoéa, nhw ban thoa thuén ky
thuat, xay dwng, danh gia xac nhan, kiém soat thedng xuyén va ban giao san pham phai dwoc quy
dinh.

Cac van ban va hd so dwoc yéu cau trong tiéu chuan nay phai do nguwdi ¢6 trach nhiém xem xét va
théng qua.
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5 Thiét bi chiéu xa

5.1 Thiét ké
Viéc thiét ké cac thiét bi phai dwoc quy dinh.

D& ngan ngira 6 nhiém va 6 nhidm chéo, can thue hién cac phép do can thiét dé tranh tiép xac truc tiép
ho&c gian tiép thuwc phdm véi ngudn 6 nhiém tiém an.

Cac thiét bi chiéu xa phai dwoc thiét ké dé chiéu xa the phdm theo cac quy dinh ky thuét ciia qua trinh
chiéu xa va quy dinh hién hanh.

5.2 Ngudn birc xa

Loai bre xa st dung phai droc quy dinh va trong trieding hop sl dung tia X hodc blrc xa chim tia dién
tl¢, phai quy dinh nang lugng birc xa.

CHO THICH: Hién nay Uy ban Tiéu chudn thyc phdm quéc t& Codex, ciing nhie cac quy dinh & mdt sé nwéc da gioi han
nang lwong dign tr t6i da va nang lwgng tia X danh nghia d8i vé&i muc dich chiéu xa thire phdm,

5.3 Thiét bi, dung cu

5.3.1 May chiéu xa va phwong phap van hanh may phai dwoc quy dinh. Quy dinh ki thuat clia may
chiéu xa s& dugc diéu chinh khi can va duoc duy tri trong sudt théi gian st dung.

Phan mém duoc str dung d& kiém soat va/hodc giam sat qua trinh phai dwoc chudn bi phit hop véi hé
thdng quan Iy chét Ivong nham cung cap cac bang chirng da dwoc 1ap thanh van ban ring phan mém
ndy da dap (rng muc dich thiét ké,

5.3.2 DAi vi tat ca cac ngudn blrc xa, cac quy dinh ki thuat it nhét phai mo ta:

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

b) co s vat chét, bao gém ca vi tri 38t may chibu xa;

c) céc bién phap dé tach riéng san phdm chua chiéu xa va san pham chiéu xa;

d) cAu tric va hoat dong clia tt ca cac hé théng bang chuyén két hop;

€) duwdng bang chuyén va dai tbc dd chia bang chuyén;

f) kich thudc, vat liéu va ciu triic cac vat chira may chiéu xa;

g) céc phwong thire van hanh va bao dwing thiét bj chiéu xa ciing tit ca cac hé théng bang chuyén

két hop.
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5.3.3 Di voi may chiéu xa gamma, cc quy dinh ky thuat cling phai md ta:
a) hoat 34, loai ddng vi phong xa \;é céu hinh clia ngudn gamma;
b) cac bién phap nhén biét vi tri nguén gamma;

¢) cac bign phap ty di chuyén ngudn gamma vé trang thai khdng hoat dong va ty dirng chuyén dong clia
bang chuy&n, néu bo cai dat thdi gian dé kidm soat qua trinh hodc hé théng bang chuyén c6 sai sot;

d) cac bién phép di chuydn ngudn gamma vé trang thai khdng hoat déng va tw disng chuyén dong cia
bang chuy&n hoac nhan biét san pham bj anh huéng khi ngubn gamma khéng & ding vi tri.

5.3.4 Ddi véi may chiéu xa chum tia dién ti va tia X, cac quy dinh k¥ thuét cling phai mé ta:

a) cac dac tinh clta chum tia (nang Iong electron hodc nang lwgng tia X va cwéng dg chum tia trung

binh, d6 rong va dé dong déu quét, néu co);
b) cac may chiéu xa tia X, kich thwoc, vat ligu va cau tric b chuyén ddi tia X;
€) céc bién phap nhan biét chum tia va hé thdng biing chuyén vén dang hoat dong;

d) cac bign phap dirng chiéu xa khi co bat ky sai sét clia bing chuyén gay anh hwdng dén cac yéu cau
vé lidu va san pham;

e) cac bién phap dirng chuyén dong clia bang chuyén hodc nhan biét san phdm bj anh hwdng, khi ¢o
bét ky sai sét do chum tia gay ra.

5.4 Nhan vién

Nhan vién tai co' s& chiéu xa phai tuan thi cac quy dinh hién hanh va dwoc tap huén, dao tao, co ky
nang va kinh nghiém thich hop. :

Nguwdi van hanh may chiéu xa phai:

a) xac dinh nang lwc can thiét déi véi nhan vién lam viéc c6 anh hudng dén qua trinh x Iy va thiec

hanh vé sinh t6t trong chiéu xa thwc pham;

b) duwa ra cac chirong trinh dao tao dinh ky hodc thirc hién cac hanh dong khac dé dap (g cac yéu
cau nay;

¢) danh gia hiéu qua cla cac hanh dong dugc thuc hién;
d) dam bao rang nhan vién nhan thirc dwoe sy lién quan va tdm quan trong clia cac hanh djng;
e) lwu gir cac hd so thich hop vé chuwong trinh tap huén, dao tao, cac ky néng va kinh nghiém.
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6 San pham

6.1 Xac dinh san phim

S4n pham dwoc chidu xa phai dwoc xac dinh.

Thue phdm phai dwoc bao goi trong cac vat liéu thich hop véi tieng loai san pham va ding trong qua
trinh chiéu xa. Khi thich hop, cac vat lidu nay sé tao ra rao ngan bao vé hiéu qua dé tranh sw 6 nhiém
hodc s xam nhap clia ¢on triing sau khi chiéu xa (Xem thém A.2).

Bat ky s thay ddi nao clia san phdm da duoc xac dinh, bao goi sdn phdm hoc hinh thirc ngudn chidu
xa phai dwoc 1ap thanh vin ban va danh gia hiéu qua vé sw phu hop clia qua trinh chiéu xa.

6.2 Quy dinh k¥ thuat ctia san pham
Quy dinh ky thuét cda san phdm phai bao gdm:

a) théng tin va phwong phap can thiét dé nhan biét san phdm da duoc chiéu xa (vi du: tén va mo ta

ngan gon san pham);

b) muyc dich clia qué trinh chiéu xa (vi du: kiém soat sinh vat bénh, kéo dai thdi han st dyng, xt ly
kiém dich thiec vat);

¢) bao goi (vat liéu; khéi lwgng, hinh dang va kich thuwdc; hwéng san pham trong bao géi, néu co lién
quan), ¢6 tinh dén qua trinh x{ Iy da dinh tredc (bao gom ca qué trinh chiéu xa) va phi hop véi moi
quy dinh hién hanh [xem, vi du: TCVN 12078 (ASTM F1640)21 va 21CFR179.45241;

d) quy dinh k§ thuat vé liéu (vi du: cac yéu cau ddi véi lidu curc tiéu va liéu cyee dai).

7 Qua trinh
7.1 Xac dinh qua trinh — Dai lidu

D% nhay clia thwe phdm véi qua trinh chidu xa thay ddi theo loai san pham, ap suét bao géi, nhiét do
san ph&m trong qua trinh chiéu xa va céc yéu té khac.

Dai ligu ky thuat khuyén céo phai dwoc quy dinh va xac dinh dwa trén kién thirc vé& hiéu (*ng cGa blrc

xa Ién san pham va bao goi san pham cling véi cac quy dinh hién hanh.

Trong cac trwong hop ma dai lidu cla qua trinh dwoc xac dinh bang thir nghiém, phuong phap tiép
can nay phai phi hop véi cac leu y sau:

a) dam bao réng viéc 4p dung qua trinh nay tuan thil cac quy dinti hién hanh;
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b) iap mot bén bao cao ghi rd cac muc dich ky thuét cGa qua trinh;

c) woc lwong dai lidu dugc ap dung de dat dwge cac muc dich k¥ thuét dya trén kién thirc khoa hoc
vé san pham;

d) ching minh réng viéc chiéu xa cac miu thir da duwoc thuce hign d& khang dinh dai lidu da woc
Ivong cb thé dap trng dwoc trong céc didu kién san xuét thyc té;

e) dam bao ring c6 thé dap Grng cac quy dinh k¥ thudt, & day la: dai liéu va hiéu qua x{¥ 1y, trong cac
didu kién san xuat thie té;

f) thiét1ap cac thong sb chia qua trinh trong c4c didu kién san xuét thyc té.

CHU THICH: Dai lidu @5 cdng bd di véi cac loai thyre phdm khac nhau o6 thé xem trong c4c tai liéu do FAO/IAEAP? xay digng,
7.2 Quy dinh ky thuat cia qua trinh

Quy dinh k¥ thuat cGia qué trinh phai bao gdm:

a) cac diéu kién xv Iy va bao quan can thiét (vi du: diéu kién nhiét @5 trong tredng hop thuc phdm
dwoc lam lanh hodc dong lanh) va moét ban bao cao ghi rd san pham phai duoc tach riéng khoi cac san
phdm khac dé tranh cac anh hudng tiém an Ién chat legng san pham (vi du: huong vi khong mong
mudn, rhiém cac hop chét tir cac san phdm khac);

b) hé do liéu, dai lidu da dinh, loai va lwgng liéu ké trén mét meé, bigu dé lidu, thiét bi dung cu do cling
chuong trinh higu chuén;

c) hd so céc théng s6 chia qua trinh (xem 9.4 va 10.7);
d) yeu cdu ghi nhan chiéu xa (vi duy; chi thi nhay blrc xa, biéu teong Radura);

e) ban béo céo ghi rd qué trinh chiéu xa dwoc thwe hién theo thiee hanh chiéu xa tét.
8 Poliéu

Do lidu phai duoc thyc hién d& dam bao ring liéu hap thy quy dinh dwoc ap dung trong tirng (bng dung
chiéu xa thuc phadm. Liéu hip thu phai dwoc do bang hé do lidu dung cho muc dich nay.

Po lidu phai droc thye hién d& md ta dac tinh cla thiét bi chiéu xa trong qua trinh danh gia chat lwgng
véan hanh (OQ) va @& do su phan bd liéu trong cac san pham chiéu xa trong qué trinh danh gia hiéu
qua (PQ). Do lidu thudng xuyén phai dwoc thue hién trong qua trinh xi Iy san phdm @& giam st qua
trinh chiéu xa.

Viéc lya chon va st dung cac hé do lidu cy thé trong mat trng dung nhét dinh phai dwoc xem xét ¢6
tinh dén dai lidu, loai birc xa, hidu (g clia cac dai lwong anh hudng, d6 khéng dam bao do yéu cau va
86 phan giai khéng gian yéu cau (xem A.3).

17



TCVN 12076:2017
9 Danh gia xac nhén
9.1 BDanh gia chét lwong lap dat (IQ)

Muc dich ctia qua trinh danh gia chét lwong 1ap dat (1Q) 1a 6& chirng minh ring may chiéu xa cling voi
cac thiét bi két hop va dung cy do dwoc cung cap va lap dit theo dung quy dinh ky thuat. Qua trinh
danh gia chét lvgng l3p dat bao gdm viéc Iap van ban vé viéc si¥ dung may chiéu xa va thiét bi két hop
cling céc dung cu do, thiét 1ap quy trinh kiém tra, van hanh, hiéu chudn va kiém tra xac nhén ring cac
thiét bi, dung cu van hanh theo ding quy dinh k§ thuat,

Bét ky thay ddi ndo d6i vGi méy chiéu xa trong qué trinh 1p d&t phai dwoc 1ap thanh van ban.

Péi voi cac may chiéu xa gamma, phai ghi lai hoat dong clia ngudn va mé ta vi tri tirng bd phan cla
ngudn.

Déi voi cac may chiéu xa chum tia dién tlr, cac dic tinh cGa chum tia (ndng lwgng dién t, cwong 46
chiim tia trung binh, dg rdng va d6 ddng déu quét, néu cd) phai dwoc xéc dinh va ghi lai.

Déi voi cac thiét bj chidu xa tia X, cac dac tinh ciia chum tia (nang lwgng dién t hodc nang lwong tia X,
cwng 36 chum tia trung binh, d6 rong va do dong déu quét, néu co) phai dugc xac dinh va ghi lai.

CHU THICH:  Phuwong phap xé4c dinh dic tinh chum tia dién tk va tia X c6 thé xem ISO/ASTM 516491131 va ISO/ASTM 51608112,
9.2 Danh gia chat lwong van hanh (0Q)

Muc dich ctia qué trinh danh gia chat leong van hanh (OQ) may chiéu xa 4 thiét lap cac di lidu co
ban dé danh gia hidu qua ctia may, kha nang dy doan va dd tai I3p trong dai cac didu kién van hanh
dbi voi tieng bd cac thong sbé clia may chidu xa va cac thong sé clia qua trinh dwoc st dung cho san
pham chiéu xa. Liéu hap thy tir bat ky vi tri nao chia san pham trong vat chira phu thudc vao cac thong
sd clia may chiéu xa va théng s clia qua trinh. Tién hanh danh gia chét lvong van hanh bang cach
chiéu xa céc vat liéu thir thich hop nham chizng minh kha nang clia thiét bj dé thuc hién viéc xac dinh
qua trinh.

a) Vidu vé cac thdng s cia may chiéu xa bao gdm hoat dd cda ngudn birc xa, ciu hinh ngudn,
khoéng cach tir ngudn dén san pham, cau hinh chiéu xa va cac phwong phap chiéu xa (vi du: chiéu
mét hodc hai mat, chiéu nhidu 1an).

b) Céc vi du vé cac thong sb clia qué trinh bao gdm khodng théi gian chiéu xa san pham, téc dd bang
chuyén, thanh phan va mat do ciia sdn pham, ciu hinh nap san pham.

Céc quy trinh van hanh déi véi may chibu xa va cac hé théng bang chuyén két hop phai dwoc xac
dinh.
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Qui trinh va thiét bi phu tro, bao gém ca phan mém két hgp phai duoc kiém tra d& xac nhan van hanh
theo dng quy dinh thiét ké. Phuong phap thir phai dwec 1ap thanh van ban va cac két qua phai dugc
ghi lai.

Trwée khi danh gia chat lvgng van hanh, viéc hiéu chudn tat ca cac thiét bi, bao gém ca thidt bi do

dwoc slr dung dé gidm sat, kiém soat, nhan biét hoac ghi dir liéu phai dwoc kiém tra xac nhan.

Tién hanh danh gia chét lwgng van hanh bing cach chiéu xa cac vt ligu dong nhat da dwoc xiv ly
nhim chieng minh kha nang cha thiét bi d& phan phdi dai liéu quy dinh. Qua trinh danh gia chét lvong
van hanh phai chirng minh ring may chiéu xa, khi dwoc i&p dit, co thé van hanh va dwa ra cic lidu
thich hop nam trong tiéu chi chap nhén da duoc xac dinh,

Tién hanh 1ap biéu d6 liéu d& mé ta dac tinh vé sy phan bé va bién thién liéu clia may chiéu xa.
CHU THICH 1: Hudng dan vé 13p bidu db fidu dwgc néu trong TCYN 7383-3 (1ISO 11137-3)8 va ISO/ASTM 52303 (1719),

CHU THICH 2: Céc quy trinh déi vé&i viée [ap bidu db lidu dwae néu trong phan nay ta khang kha thi dbi véi mdt sé kidu may
chiéu xa san pham dang rdi. Trong c4c tredng hop nhie vay, lidu cvc tigu va lidu cuc dai ¢b thé duoe wée lueng bing cach
sir dyung mét lwgng ngdu nhién cac lidu ké hén hep thich hop va dwa san phdm qua viing chidu xa. Can phai c6 di mét lugng
cac lidu ké dé thu duoc cac két qua ¢ y nghia théng ke.

Tién hanh 1ap biéu db liéu bang cach bd tri cac bo liéu ké trong khong gian ba chidu trén san pham
dwng trong vét chira chiéu xa chira vat liéu dong nhat. Lugng vét ligu ddng nhat trong vt chiva chiéu
xa nay phdi la lwong vat liéu diing trong chu trinh chiéu xa dién hinh hodc Iwong vat ligu dugc thiét ké
t6i da cho vat chira.

Lwa chon cach bd tri cac bd lidu ké dé nhan biét vi tri fidu cwc dai va lidu cuc tidu. S6 bo lidu ké duoc
dat & cac vi tri idu cuc dai va lidu cwe tidu nhidu hon sé bg lieu ké dat & cac vi tri co thé nhan dwgc
liéu trung gian.

Tién hanh lap biéu do liéu véi mét lwong vira Gl cac vat chira chiéu xa cho phép danh gié s khac
nhau ctia d6 1on va su phan b ligu.

$6 Iwong céc vat chira chidu xa da nap san pham trwéc va sau khi 1ap bidu dd lidu phai da dé coi nhu

may chiéu xa da dwoc nap day san pham dong nhét.

CHU THICH 3: D ligu do lidu thu duge tir cac may chiéu xa ¢6 ciing thiét ké da dugc danh gia chit lvgng trerérc G6 hodic
phwrang phap tinh str dyng céc mé hinh toan hoc cé thé dua ra cac théng tin hiru ich cho viéc xac dinh s6 lwong va vi tr cda
cac lidu ké cling s6 lwgng c4c vat chira chidu xa diing cho qué trinh danh gia chat lgng nay.

6 1SO/ASTM 52303 thay thé ASTM E2303.
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Néu c6 nhidu hon mét dwong bang chuyén hoc nhidu hon mét cdu hinh san pham thi tién hanh lap
biéu db liéu cho tirng dudng bang chuyén va cho tirng cdu hinh sén pham dugc st dung cho qua trinh
x(r ly s&n pham.

CHU THICH 4:  Khi cac sdn phdm co mat do khac nhau duoc G5t trong may chibu xa & cung mét thei gian, sw phan bé lidu
trong mot sdn phim bAt ky c6 thé bj anh huding béi cac dic tinh suy gidm va tdn xa khac nhau ciia cac san phém khac. DS
16n ciia cic higu ong ndy co thé dwrgc wéc Iwgng bing cach Iap bidu @4 lidu cho vat chiva chidu xa dAu tién va cubi cling cda
hai chu trinh chiéu xa lién tiép ddi vi cdc san phdm dong nhit ¢6 mét @8 khac nhau.

Anh hudng cua viéc gian doan qué trinh dén liéu va sw phan bd lidu phai dwoc xac dinh va ghi lai. Cac
kiu gian doan qua trinh phai dwgc mé ta.

Hb so cia viéc 1ap biéu db lidu phai bao gdm viéc mb ta céc vat chira chidu xa, didu kién van hanh
thiét bi chiu xa, vat lisu da diing, phép do liéu va két luan cubi cling.

Dbi véi may chiéu xa gamma, phai thiét 1ap méi quan hé gitra thoi gian chiéu, téc d6 bang chuyén va
liéu.

Déi véi may chiéu xa chum tia dién tir va tia X, cac thay 8bi vé dic tinh clia chum tia trong qua trinh I4p
bidu @b liéu phai ndm trong gi¢i han quy dinh k¥ thuat clia may chiéu xa.

béi véi may chidu xa chum tia dién tir va tia X, phai thiét Iap mbi quan hé gitra cac dac tinh clia chim
tia, tbc G0 bang chuyén va lidu cho tirng cAu hinh sén phdm dwec sl dung dé xi 1y.

9.3 Dénh gia hidu qua (PQ)

Gidi han lidu hdu hét luon dugc xac dinh boi cac ing dung chiéu xa thwe pham. Ddi véi mdi (ng dung
dwa ra, mét hodc ¢4 hai gi¢i han nay cé thé dwoc quy dinh bang cac van ban phép luat. Do liéu dwoc
diing trong danh gia hiéu qua dé& xac dinh cac thong sd clia qua trinh thich hop (bao gbm: thoi gian
chiéu, téc d6 bang chuyn va ciu hinh nap san pham) dé dam bao cb thé dap (ng cac yéu ciu vé lidu
ddi v&ri san pham cu thé, Didu nay can két hop véi viéc 1ap bidu do liu clia vat chiva chiéu xa ¢ san
pham va c4u hinh nap san pham cu thé. Muc dich cla viéc 1ap biéu @b liéu 1a @& xac dinh da I6n va vi
tri liéu cye tiéu va lidu cipc dai, ddng thai xéc dinh mdi quan hé clia chiing véi cac gia tri liéu hap thu tai
cac vi tri dung dé giam sat qua trinh x Iy san pham thudng xuyén.

Thiét 1ap cau hinh nap hang vao cac vat chira chiéu xa cho tirng loai san pham. Viéc lap van ban doi
v&i cau hinh nap san pham nay phai bao gdm cac quy dinh vé& cac thdng s6 ky thuat dé xac dinh sv
ddng déu ciia vat chiva chiéu xa da nap va vi vay né anh hudng dén sw phan b lidu,

CRU THICH 1: Vi du v& cac thdng sé nay bao gdm kich thudrc, khéi lwgng, mat dd va heémg san pham dén nguén birc xa.
Kich thuréc, hinh dang, mat d6 va cu hinh nap san phim vao vat chira chibu xa dirgre xac dinh chi yéu bang cich xem xét
¢4c thong sé thidt ké cha thiét bj chidu xa.

Vi tri clia ving liéu cyc tidu va lidu cwe dai déi voi ciu hinh nap san phdm da chon va qua trinh x( Iy
théng thwdng phai dwoc thiét lap. Tién hanh |ap bidu dd tiéu san phdm cho tirng qua trinh xtr ly.
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CHU THICH 2:  Lap bidu @b fidu san phim bing cach dat cac bd lidu ké trong mét lveng san phdm trong mat hosc nhidu vat
chiva chiéu xa. Cac mé hinh bé tri dé xac dinh vi tri ey trj liéu cé thé dugc xac dinh bing cach st dung dir ligu thu dugc tir
cAc nghién ctru 1ap biéu @b liéu trong qué trinh d4nh gia chét lwong van hanh hodc tlr cac tinh toan Iy thuyét (vi dy: ma hinh
toan hoc). S& lidu ké duoc 33t tap trung tai cac viing di kién dat lidu cuc dai va cuc tigu nhigu hon sé idu ké duge d3t tai cac
ving cé thé nhan liéu trung gian.

CHU THICH 3:  Céc loai fidu ké khac nhau c6 thé dwoce sir dung che quy trinh 1ap biéu 65 va dé gidm sat liéu thiéng xuyén,
Trong vt chira chidu xa chira san phdm c6 c4c 15 réng hodic san phdm khang ddng nhét, céc bo lidu ké dwoc dat & vitri co
st bién thién v& thanh phan hodic mat do cé thé &nh hudng Gén viing o6 liu cuc dai hodc lidu cure tidu. C6 thé s dung cac
liBu ké mang mdng dang tim hodc dang dai G& co dwgc thang tin hiru ich.

Sy bién thién lidu phai dugc xac dinh bang cach 14p biéu db sy phan bd liéu trong mot s6 vét chiva co
cing c4u hinh nap san pham va cac diéu kién chiéu xa.

CHU THICH 4: C6 thé co sy bién thién trong cac lidu do duge tai cac vi tri twong by trong cac vat chira chiéu xa khac nhau
khi |ap biéu db lidu cho mét cAu hinh nap san phim cy thé. Dé xac dinh sy bién thién vé lidu, lidu ké dugc a3t trong mot vai
vét chira chibu xa tai cac vung di kién ¢6 lidu cyc tibu va lidu cyc dai. S bién thién trong cac gié tri ligu cho théy higu tng, vi
dy: hiéu (rng cla cdu hinh nap san pham (do thay di [wong san pham cua vat chiva chiéu xa trong qué trinh di chuyén vat
chira qua may chiéu xa), mét do cia san phdm trong vat chiva, sy bién thién céc théng sd cia qua trinh va db khéng dam bao
do trong hé do liéu.

Déi v&i may chiéu xa gamma va tia X, tién hanh [ap biéu dd lidu 8é xac dinh san phdm c6 thé duoc i
Iy cling véi san pham dang dwoc lap bidu db. Anh hwdng clia liéu dén san phdm c6 méat 4o khac nhau

c6 mat trong may chiéu xa phai dwgc xac dinh dé loai trir san pham co thé dwoc x(r ly cling nhau.

Trong qua trinh xt¥ Iy san pham thuéng xuyén, co thé st dung cac vi tri thay thé dé giam sat liéu, néu
khdng thé tiép can cac vi tri cwe tri liéu da xac dinh trong quy trinh 1ap biéu db liéu san phadm dé dat lidu
ké trong chu trinh chiéu xa. Méi quan hé gi®a liéu hap thu tai vi tri tham chiéu thay thé nay va liéu cuc
dai, liu cie tiéu phai dwoc thiét 1ap, két qua phai co do 1ap lai va dwoc |ap thanh van ban,

Hb so vé viéc |ap biéu dd liéu phai bao gdm cac mo ta vé san phdm, mé hinh nap hang, dwong bang
chuyén, diéu kién van hanh cita may chiéu xa, phép do lidu va két luan cubi cling.

Néu quy trinh Iap biéu do liéu cho thay rang hé sé dong déu liéu trong san pham |13 qua I6n thi can
thiee hién cac phép do thich hop dé gidm hé sb dén gia tri chap nhan duoc.

CHU THICH 5: Cac phuong phép ndng cao si ddng déu lidu bao gdm viéc sip xép lai cac yéu té ngudn, si¥ dung céc bd
phén ap hodc vat liéu thay thé, chidu xa tir mdt vai mat, xoay vat chira trong qua trinh chiéu xa va tang khoang cach t ngudn
dén san phdm. Trong trréng hep st dung cic may chiéu xa san phdm dang réi, s ddng déu lidu c6 thé dugc cai thién bing
céch sép xép céc vach ngan dé kiém soat ludng sén phdm Gi qua viing chiéu xa. Viéc thay dbi cdu hinh nap san phdm vao vat
chiva co thé gitp dat dwoc hé s6 déng déu liéu chip nhan dworc,

Néu cac thay doi vé thiét bi chiéu xa hodc cu hinh van hanh co thé anh hudng dén do Ion hoac vi tri
liéu cwe dai va cyc tidu thi can lap lai viéc 1ap bidu db liéu san pham. Cac di liéu do lidu thu dwoc
trong qua trinh danh gia chét lwong van hanh sau cac thay ddi co thé ia hwong dan d@é xac dinh pham
vi clia cac nghién clru bidu dd lidu nay.
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CHU THICH 6:  D4i voi thyc phém w6p lanh hodc ddng lanh, c6 thé 1ap bidu dd lidu san pham véi san pham trong ty & nhiét
dd phong. Didu ndy yéu cdu khong duoc thay dbi bAt ky théng sé nao (ngoai nhiét d3) cé thé anh hwrdng dén ligu trong qua
trinh x Iy thire phdm lanh hodc déng lanh. Viéc 1ap biéu db ddi vé&i san pham trong tr bao gdm viéc dat mét hodc nhidu lidu
ké & vi tri tham chidu duge cach ly voi sw thay ddi nhiét d6 trong qua trinh xir Iy, Cac lidu ké dugc a5t & vi tri tham chiéu nay,
trong qua trinh xir Iy thiedrng xuyén san pham lanh ho3c d6ng lanh.

Khi cén, nhiét d chia thue pham trong qua trinh chiéu xa phai dwoc duy tri trong dai nhiét 6 quy dinh
(vi du: str dung vat chira cach nhiét).

CHU THICH 7: L&p biéu @b lidu cho thirc phim duoe thuc hign & nhigt d6 ma thuc phim dwoc wép lanh ho3c ddng lanh
trong qué trinh chiéu xg san pham thie té, sir dung hé do liéu ¢6 thé diing dwoc & nhiét 6 xir 1y quy dinh.

CHU THICH 8:  C6 thé vigc 18p bidu ab lidu san phim 12 khang thé thuc hign dwoc dbi véi cac san phdm chay qua ving
chiéu xa. Trong inrdng hop nay, lidu cure tidu va lidu cwe dai c6 thé diroc véc lugng biing cach sir dung mbt feang thich hop
c4c lidqu ké dugc két hop nglu nhién cling véi san phdm di qua ving chiéu xa. CAn phai c6 mdt lwgng vira dU cac lidu ké g8
thu duerc cac két qua cd ¥ nghia thdng ké&. M hinh Iy thuyét v& liéu cure Gai va cuc tiéu c6 thé cung cAp thém théng tin,

9.4 Xem xét va phé duyét viéc danh gia xac nhan

Thong tin thu duoc trong qué trinh danh gid chat lvong Idp dat, chat lvong van hanh va hiéu qua phai
duoc xem xét lai. Két qua clia viéc xem xét phai dugc ghi lai.

Tie viéc danh gia va xem xét lai thong tin thu dwoc, mdt quy dinh ky thudt clia qué trinh cho ting san
pham phéi dwoc xay dung va duoc 1ap thanh van ban.

Cac van ban nay bao gém:

a) viéc mo ta sén phdm da bao géi, bao gdm kich thwérc, mat do va huéng clia san pham trong bao
g6i va cac thay dbi chap nhan duorc;

b) mé hinh nap san pham vao vat chira chiéu xa;

¢) céc diéu kién va gidi han van hanh may chiéu xa (& day 1a déc tinh chum tia va téc dd bang
chuyén);

d) céc duwdng bang chuyén dugc siv dung;

e) dailidy;

f) i tri gidm sat lidu ké thudng xuyén;

g) mbi quan hé giira lidu tai vi tri giam sat va lidu cuc tidu, lidu cuc dai;

h) d6i v&i san pham tiép xac nhidu I13n véi tredng birc xa, can xac dinh cac yéu cdu dac biét can thiét

(vi du: dinh hudng lai hodc rat ngéin thevi gian) gitra cac 1an tiép xdc.
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10 Giam sat va kiém soat thuwéng xuyén

Trwde khi chiéu xa, bt ky cac phép thir dinh ky cu thé, cac phép hiéu chuan, cac cang tac bao dudng
va qua trinh danh gié lai chét lugng can thiét phai duoc thue hién va ghi lai két qua.

Quy trinh xi ly va duy tri tinh nguyén ven san pham truére, trong va sau khi chiéu xa phai duoc quy dinh.
10.1 Théng sé clia qua trinh

Cac théng sb clia qua trinh (vi dy: théi gian chiéu xa, tdc 4o bang chuyén, cau hinh nap san pham)
phai dwoc cai dat, kiém soat, giam sat va 1ap thanh van ban, can tinh dén cac thay ddi clia may chiéu
xa va dd khdng dam bao do trong do lidu thwdng xuyén, d& dam bédo san pham dwoc chiéu xa theo
dung cac quy dinh k¥ thust. Néu cac thong sb clia qua trinh sai léch ngoai gidi han xi Iy quy dinh thi
phai the hién cac hanh dng thich hop.

10.2 Céu hinh nap san pham

Cac san pham phai duoc cho vao vat chira chiéu xa theo quy dinh k¥ thuét clia qua trinh. Hiéu qua clia
cac thay ddi vé& su phan bd liéu hoac cac thay ddi trong cau hinh nap san pham phai dwoc danh gia.

Hiéu qua clia cac thay ddi vé mat d6 san phdm hoic céc vat chira khéng day phai dwoc danh gia.

Déi véi cac vat chira chiéu xa c6 chira it san phdm hon sén pham dugc quy dinh trong cdu hinh nap
san pham, di liéu vé viéc Iap bidu dd lidu phai dwoc duy tri, & khdng dinh liéu nam trong gi¢i han quy
dinh. Néu khong c6 di liéu viéc 1ap biéu do lieu thi can thwe hién quy trinh 1ap bidu db lidu d& dam bao
rang si phan bé liéu dugc danh gia day da.

10.3 Do liéu thwong xuyén
Cac hé do liéu thich hep st dung trong do lidu thirdmg xuyén néu trong ISO/ASTM 526281181 7),
10.3.1 Vi tri liéu ké

Liéu ké phai dwoc dat trén san pham dung trong vat chira chiéu xa, tai cac vi tri liéu cyc dai va ligu

cuc tiéu d4 xac dinh trudc d6 hodc tai vi tri lidu tham chiéu da dwoc danh gia chat lvgng.
10.3.2 Tan suét dat lieu ké

Tén suét dat liéu ké phai di dé xac nhan réng qué trinh dwoc kiém soat. Tan suét va ly do dat liéu ké
phai dwgc quy dinh.

CHU THICH: Tén suét dat lidu k& nhiéu hon trong chu trinh chiéu xa c6 thé it phai loai bd san phdm hon do hu hdng hodc
sai 50t xudt hién khi van hanh thiét bj.

) 1SO/ASTM 52628 thay thé ASTM E2628.
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10.4 Kiém soat viéc kidm tra san pham chiéu xa

Céc hé thdng danh gia chét lwong san phdm va duy trl viec kiém tra san phdm phai dwoc thye hién
trong subt qua trinh tiép nhan, nap, d&, xi Iy va ban giao san pham. Bat ky sai léch nao trong qua trinh
kiém tra phai duwoc giai quyét trréc khi x@ Iy va/hodc ban giao san pham.,

Cac san pham du vao phai dugc sép xép va gdn mdt ma s cho viéc nhan biét 16 hang ctia khach
hang d& nhan biét ching & tirng bwéc khi dwa qua thiét bi chiéu xa. Viéc thiét ké thiét bi chiéu xa va
cac thd tuc hanh chinh phai 3m bao riing cac san phdm chiéu xa va chiea chiéu xa dwoc tach riéng.
Chi thi nhay biec xa (vi du: nhan chi thj thay dbi mau séc) phai bao gom trong tirng bao goi.

San pham phai dugc bao quan trong diéu kién thich hop. Néu san phdm yéu cau cac diéu kién bao
quan dic biét (vi du: yéu cdu vé nhiét do) thi phai st dung thiét bi giam sat da duoc hiéu chuan dé
dam bao thue hién cac bién phap tach thich hgp.

10.5 Ghinhan
Ap dung cac quy dinh phil hop clia quéc gia va qudc té vé ghi nhan thuc phdm chiéu xa.

LUPUY Bé ngwoi tidu disng va co s& ché bién thwe pham lwra chon giira cac san phdm chiéu xa
va chwra chiéu xa, nhidu chinh pha da théng qua cac yéu cau vé ghi nhan. Viéc ghi nhan nhidm
xac dinh san pham dwoc chiéu xa va théng bao cho ngwéi tiéu ding vé muc dich va loi ich cua
viéc xir ly cling nhw yéu ciu xir ly hodc lwu triv. C6 sw khac nhau vé cac yéu ciu ghi nhan giira
cac co quan co tham quyén tai cac qudc gia khac nhau, Ngwdi dung nén lign hé véi cac co
quan c6 tham quyén triedc khi thiét ké nhan. “Biéu twong Radura® dwdi day da dwgc nhiéu
quéc gia chip nhan dé ghi nhin cho thuc pham chiéu xa (xem Hinh 1). O mdt sé quéc gia, viéc
ghi nhan 12 "Xir ly bing birc xa", "X ly bing chiéu xa" hoidc "Dwoc xir Iy bang nang lwong ion
ho4" phai kém theo bidu tirong nay hoic cé thé dwoc sir dung thay cho biéu tuong.

o Ny
re\

Hinh 1 - Biéu twong qudc té cha thwe pham chiéu xa
10.6 Sw gian doan cia qua trinh

Néu x3y ra sy gian doan clia qua trinh va/hoac sy sai léch ciia qua trinh thi phai ghi lai cling véi cac
hanh ddng va/hoac thure hién cac hanh dong khic phuc.
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10.7 Hé so qua trinh chiéu xa

Ngwoi van hanh may chiéu xa phai lvu gitr ddy di hd so nhan biét s&n phadm, qua trinh d3 ap dung,
nhan vién chiu trach nhiém van hanh, ma sb dwoc gén cho cac san pham dau vao, két qua do lidu bao

gdm ca loai liéu ké da ding va ngay chiéu xa. Moi di liéu can lvu y khac ciing cé thé dugc ghi lai.

Tat ca hd so phai co sdn theo yéu cau clia cac co quan c6 thdm quyén, khach hang va cac bén khac
¢o nhu ciu tiép can théng tin va phai dwoc lwu gil trong khodng théi gian quy dinh trong ban thod -
thuan ky thuét, khong duoc it hon thoi gian quy dinh trong van ban phéap luat hién hanh. '

11 Quy trinh ban giao san pham ciia qué trinh chiéu xa

Quy trinh ban giao san pham clia qua trinh chiéu xa phai dwoc quy dinh. Cac quy trinh phai chi ré cac
yéu cau ddi voi viec thiét ké qua trinh chiéu xa 1a phit hop, cé tinh dén dd khong dam bao do clia hé
thdng cac phép do. Néu khong dap (ng cac yéu cau nay thi coi san pham chiéu xa la khéng phu hop.

Céac qua trinh kiém soét cung trach nhiém va cac co quan ¢6 thdm quyén co lién quan dén viéc x ly

san pham chiéu xa khdng phu hop phai dwoc quy dinh.

Ngoai ra, viéc quan Iy san pham khéng phii hop phai dwoc thoa thuan gitra ngwdi van hanh may chiéu
xa va khach hang va phai duoc quy dinh trong ban thda thudn ky thuét. Céc quy trinh va hd so da dvoc
Iap thanh van ban phai dwoc tiép tuc ste dung d& loai bd cac van dé va nguyén nhan khang phi hop.

Céc chi thi nhay birc xa sé& khong dwgc str dung 1am béng chirng cho qua trinh x( Iy birc xa tt hodic
khéng tét va ciing khéng phai Ia bién phap duy nhat dé phan biét cac san pham chiéu xa v&i cac san
pham chwa chiéu xa.

12 Duy tri hiéu qua qua trinh chiéu xa

12.1 Chirng minh cac hiéu qua tiép theo

Céc yéu td quan trong ban dau phai dwgc xac dinh theo muc dich clia qua trinh chiéu xa.

CHU THICH: Trong trwéing hop kiém soat sinh v&t gay bénh hodic c4c vi sinh vat gay hu hong, cac yéu td quan trong chl
ybu cé lién quan dén sé lweng va dd nhay birc xa clia vi sinh vat co trong san phdm; trong truvdng hop kidm soat su ndy mam

cla cay &n ¢l va than ré, cac yéu t6 nay chii yéu lién quan dén didu kign sau thu hoach.

Cac yéu td quan trong nay phai dwoc gidm sat dinh ky d& dam bdo rang qua trinh van hiéu qua dé dat
dwoc muc tiéu k§ thuat clia qua trinh chiéu xa.
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12.2 Higu chuén thiét bj

Phai thiét Iap va thwe hién cac quy trinh d& hiéu chudn thiét bi do va kiém tra dinh ky hiéu qua cia
chung dé& dam bao rang cac thiét bi van hanh theo dung quy dinh k¥ thuat. Cac quy trinh higu chudn
phai ¢ fién két chuan quéc gia hodc chuan quéc té.

Tién hanh kiém tra hiéu qua cac thiét bi ngay sau khi co sie thay dbi hodc bao dwdng.
12.3 Hiéu chuin lai

Viéc higu chudn ban dau thiét bi do dugc st dung dé kiém soat, nhan biét hodc ghi fai qua trinh chiéu
xa phai duwoc kiém tra & cac khoang thai gian xac dinh.

12.4 Bao dwdng thiét bi

Ké hoach bado dudng (bao gdm ca cac hanh dong phang ngira), quy trinh va hd so bio dwdng phai do
ngurdi co trach nhiém xem xét lai tai cac khoang thdi gian quy dinh va cac két qua clia viéc xem xét
phai dwee I13p thanh van ban,

Khéng st» dung thiét bi dé xr ly s3n pham cho dén khi tat ca cac cong tac bio dudng theo quy dinh két
thie va dugre ghi lai.

12.5 Banh gia lai chat lwong qua trinh chiéu xa

Tién hanh danh gia lai chat lwong qua trinh chiéu xa ddi voi san pham xac dinh va thiét bi quy dinh;
viéc ndy dwoce thire hién & cac khoang thoi gian xac dinh va sau khi danh gid moi thay doi. Pham vi
trong khi tién hanh danh gia lai chat luvgng phai dwoc diéu chinh.

Quy trinh danh gia lai chét lwvong phai dugc quy dinh va hd so cla qua trinh danh gid phai dugc lwu gilr.

D liéu danh gia lai chat luegng phai dugc xem xét lai dira trén céc tigu chi chap nhén d& quy dinh phu
hop voi cac quy trinh @3 duwoc Hap thanh van ban. Phai lwu gitv cac hd so vé viéc xem xét di» ligu xéc
nhan chat lvgng lai, cung véi sw khac phuc da dwoc thuec hién va hanh dong khac phuc dugc siv
dung khi tiéu chi chép nhan d4 quy dinh khéng duwgc dap ¢ng (xem 4.1.2)

12.6 Danh gia sw thay dbi

Bat ky sy thay ddi nao clia may chiéu xa c6 thé anh hudng dén lidu hosc sw phan bé liéu phai dwoc
danh gia. Néu mot hodc ca hai didu nay bi danh gia Ia cé bi anh hwdng thi thye hién danh gia lai chét
Irgng clia mét hodc toan bd qua trinh danh gi& chat lwong lap dat, van hanh va hiéu qua.
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BAt ky sw thay dbi ndo ciia san phdm da dugc xac dinh nhu bao goi san pham hoc hinh thire chiéu xa
phai dwoc i8p thanh van ban va danh gia hiéu qué vé sw phu hop clia qua trinh chiéu xa. Cac phén
cla viéc xac dinh qua trinh hodc danh gia hiéu qua da thuce hién phai dwee xac dinh dwa vao ban chat

clia sw thay dbi.

Két qua danh gia, bao gdbm ca Iy do dé dwa ra cac quyét dinh phai dwoc ghi lai.
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Phu luc A
{Tham khao)

Cac hwéng dan

A.1 Thiét ké cac thiét bi chiéu xa thyec pham

Cac thiét bi chiéu xa bao gdm médt méay chiéu xa, khu virc bao quan cac san pham chiéu xa va chua
chiéu xa kiém soat dwoc nhiét dé (trong cac didu kién méi tredng, lanh va/hodc dong lanh), hé théng
bang chuyén, hé théng dam bao an toan va dwéng di cho nhan vién cung thiét bi phu tre bao gdm ca
viéc kiém sodt ho so (1ap hd so, cap nhat, kidm soat va ho so).

Cé nhiéu kiéu loai. thiét bi chiéu xa khac nhau tiy thudc vao kidu loai may chiéu xa, hé thong bang

chuyén, ngudn phéng xa va cu hinh van hanh.

Cac thiét bi xtr Iy thurc phdm c6 thé duwoc phan loai theo loai may chiéu xa (vi du: chiéu xa san pham
d6ng bao, chiéu xa san pham dang rdi), hé thdng bang chuyén (vi du: chay ngét quang, chay lién tuc)
va cAu hinh van hanh (vi du: chiéu xa theo mé, chiéu xa lién tuc). Cac san pham c6 thé duoc di chuyén
d@én vi tri chiéu xa trong thiét bi, khi ngudn dang & vi tri dirng hoat dong (van hanh theo mé) hosc khi
ngudn dang & vi trf chiéu xa (van hanh lién tuc). Cac san phdm co thé dwoc van chuyén gua ngudn voi
toc do déng déu va dwoc kiém soat (chay lién tuc), hodc chuyén ddng ngét quang bdi cac khodng thoi
gian ding clia vat chira (chay ngét quang). Cac vat chira thwdng dwec dich chuyén mét hodc nhiéu
1an qua méi bén clia ngudn. Cac vat chira ¢6 thé dich chuyén qua ngudn trong khi ngudn virot qué
phia trén va phia duoi cla vat chira (nguén 1an qua vat chira) hodc vt chira vurgt qué phia trén va
phia duwéi clia ngudn (vt chira 1n qua ngudn). Béi vdi cau hinh sau, vét chira ludn dich chuyén qua
ngudn & hai hodic nhiéu mirc khac nhau. Déi véi cac may chiéu xa san phdm dang rdvi, cac san pham
nhur hat hodc bat chay & dang r&i di qua ngudn

Viéc tach riéng cac thuc pham chiéu xa va thuc pham chwra chiéu xa co thé duoc thuc hign béng cach
di chuyén thirc phdm hoac san pham thic phdm theo mét hwéng dwoc kidém soat qua thiét bi chiéu xa

va/hodc cac khu vire bdo quan riéng ré.

Nguoi van hanh nén thao luan voi nha cung cap may chiéu xa vé& cac quy dinh k¥ thuét ctia may cé
lién quan dén loai thuc pham ma co s& co thé xi Iy (néu biét). Thong tin chi tiét nhu viéc bao géi va
quy dinh gi&i han liéu ciing hd tro trong qué trinh thiét ké. Cac yéu ciu clia ngudi st dung thiét ké nay
phai deoc I4p thanh van ban. '

Viéc thiét ké may chiéu xa va cdu hinh tir ngudn dén san pham anh huéng dén sw phan bé lidu trong
s&n pham va do 66 anh hudng dén sy ddng ddu lidu trong san pham dyng trong vat chira.
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Vi ly do kinh té va ky thuat (trong sb d6, duy tri chat lugng sdn phdm), nén céc ky thuét khac nhau
dwoc st dung dé gidm hé s dong déu lidqu trong san phdm dung trong vét chira.

A.2 Xac dinh san phdm

Kich ¢, hinh dang va khéi lwong clia cac bao goi duoc str dung trong qua trinh chiéu xa dugc Xac
dinh theo loai san phadm va dic tinh van hanh cta may chiéu xa. Viéc sir dung cac bao goi san pham
c6 cu hinh dwoc xac dinh rd va chiu tai ddng déu thwéng cé thé tdi wu hda s phan bé liéu trong sén
ph3m dyng trong vat chira. Voi c4c thiét bi chiéu xa nhét dinh, ¢ thé can han ché viée siv dung cac
hinh dang va kich c& bao goi cu thé phu thudc vao mat do clia san phim va d@ liu qué trinh danh gié
chét lvong van hanh cia thiét bi.

A.3 DPoliéu

Do lidu la mét thanh phan chinh ¢clia chwong trinh d3m bao chét lwgng tong thé cé két hop thirc hanh
san xuat tét trong viec san xuét thuc pham (GMP) dwoc st dung trong san xuat the pham chiéu xa an
toan. TCVN 7250:2008 (CAC/RCP 19-1979, REV.2-2003)2" Quy pham thuc hanh chiéu xa xir ly thue
phém va TCVN 7247:2007 (CODEX STAN 106-1983, Rev. 1-2003)%3 Thuc phdm chiéu xa - Yéu cdu

chung nh&n manh vai trd cla hé do liéu dé dam bao qua trinh chiéu xa dwoc thye hién ding.
Mue dich clia do liéu 1a dé dam bao dap (g cac yéu cdu vé lidu ddi véi tirng loai thue pham.

Cac dai lvgng anh hudng, nhir nhiét @6 chiéu xa, can dwgc tinh dén khi hiéu chuan hé do liéu. Xem
ISO/ASTM 52701191 8 |SO/ASTM 51261® va ISO 11137-30 @& biét thém théng tin.

Tigéu chuan ISO/ASTM 51707 mo ta cac thanh phén clia d6 khong dam bdo do trong phép do lidu
hép thu va cac phwong phap dé danh gia céc gia tri cGia ching.

Céac yéu cau va hudng dén clia phép do liéu dé danh gia xac nhan va van hanh cac thiét b chiéu xa
ding @& x ly thyc phdm dwoc néu trong TCVN 7248 (ISO/ASTM 51204)® va TCVN 7249
(ISO/ASTM 51431)19),

Céc yéu cau va hwéng dan vé phép do lidu d& danh gia xac nhan va van hanh cac thiét bi chiéu xa
khac dwoc néu trang ISO/ASTM 516081, ISO/ASTM 5164913, ISO/ASTM 517020, va I1SO 11137-36%,
Céc yéu cau va huéng dén trong céc tiéu chudn nay ap dung cho céc thiét bj chiéu xa thyrc phém.

Cac tiéu chudn ISO/ASTM hodc ASTM vé do liéu trong x& ly bing blec xa diege md ta trong tiéu chudn
ISO/ASTM 52628 cung cip cac yéu cau va hwéng dan vé cac hé do lidu cé thé duoc st dung dé tap
bidu db lidu va gidm sat thudng xuyén cac thiét bi chiéu xa thwe pham.

8 JSO/ASTM 52701 thay thé ASTM E2701,
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