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TCVN 8026-2:2013

L&i néi dau

TCVN 8026-2:2013 hoan toan twong dwong véi ISO 13408-2:2003.

TCVN 8026-2:2013 do Vién Trang thiét bj va Céng trinh y té bién
soan, Bo Y t& @& nghj, Téng cuc Tiéu chudn Do lwvdng Chét lwgng
thdm dinh, B3 Khoa hoc va Céng nghé céng bb.

Bo tidu chudn TCVN 8026 (ISO 13408) Qua trinh v6 khudn sén phém
cham séc stre khoé, gbm céc tiéu chuén sau:

— TCVN 8026-1:2010 (ISO 13408-1:2008) Phan 1: Yéu ciu chung
— TCVN 8026-2:2013 (ISO 13408-2:2003) Phan 2: Sy loc
— TCVN 8026-3:2009 (ISO 13408-3:2006) Phan 3: Sy déng khd

- TCVN 8026-4:2009 (iSO 13408-4:2005) Phan 4: Céng nghé lam
sach tai ch8

— TCVN 8026-5:2009 (ISO 13408-5:2006) Phan 5: Tiét khuén tai ché

— TCVN 8026-6:2013 (1ISO 13408-6:2005) Phan 6: Hé théng phan
tach
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L&i gidi thiéu

Trong qua trinh bién soan, tiéu chudn ndy c6 d& cap dén cac yéu clu chung, loc, dong khé va khir
khu&n bing hoi nwéec tai chd, cin thiét phai bd sung thém théng tin nhung khéi lwgng théng tin can
thém qua Ién nén khong thé dwa vao cac Phu luc twong (g duoc. Tiéu chuin nay bao gdm cac yéu
chu va huéng din cAn dugc xem xét khi céc san phim y té duoc tién hanh v6 khuén bang phirong
phap lgc.
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Qua trinh vé khudn san pham cham séc strc khde —
Phan 2: Sw loc

Aseptic processing of health care products —
Part 2: Filtration

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh c4c yéu chu déi véi loc tigt khudin dugc coi 1 mét phén clia qué trinh vo
khuln céc san phdm cham séc strc khée. Péng thoi dura ra hieéng din cho ngwéi st dung bd loc cac
yéu ciu chung trong viéc I&p d3t, danh gia xac nhan va hoat dong thwong quy cia qua trinh loc tiét
khudin duwoc st dyng trong X Iy v& khudn cac san pham cham séc sirc khde.

Tiéu chudin nay khdng ap dung @2 loai bd virus. Loc tiét khuén khdng &p dung cho cac dich thir chira
cac phan tir c6 thanh phan tic dong 16n hon kich thwdc 16 cia b loc (vi du cac véc-xin gidm dong
Iyc toan bd té bao). '

2 Tailidu vién din
Céc tai liéu vién dn sau rat cin thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. Déi véi cac tai ligu vién din

ghi n&m cdng bé thi 4p dung phién ban duwoc néu. Péi véi céc tai liéu vién dan khdng ghi ndm cong
b thi 4p dung phién ban m&i nht, bao gém ca cac sira ddi, bd sung (néu cd).

TCVN 8026-1:2010 (ISO 13408-1:2008)" Qué trinh v6 khuén sén phdm cham séc st khde — Phén 1:
Yéu cdu chung.

ISO/TS 11139:2001 Sterilization of health care products — Vocabulary (Tiét khuan sén phdm cham
sbc stre khée - Tir vymng).

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuin nay str dung céc thuét ngl va dinh nghia trong ISO 13408-1, ISO/TS 11139 va cac thuat

ngi¥, dinh nghia sau:

1 Hién nay ISO 13408-1:1998 da bj hly_va thay béng ISO 13408-1:2008 va ISO 13408-1:2008 da dwoc ban
hanh thanh TCVN 8026-1:2010
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3.1

Phép thir thir thach (bacterial challenge test)

Thir nghiém d& danh gia kha nang ctia bd loc trong viéc gilr vi sinh vét trong dich treo ¢ vi khuin &
cac didu kién xac dinh

3.2

Vi sinh vét tap nhi&m (bioburden)

QuAn thé vi sinh vat c6 kha naing séng trong mét dich thiz trrérc khi loc tiét khudn

CHU THICH Trong tiéu chuln nay, dinh nghfa vi sinh vat tap nhim c6 nghla hep hon so v6i dinh nghia néu
trong ISO/TS 11139.

3.3

Tinh twong thich héa hoc (chemical compatibility)

Tinh trang trong d6 dich thir dwec xt Iy khong c6 tac dung phy dbi vé&i ddc tinh clia chét lidu clia bd
loc va/hogic cac thanh phan két cAu b loc va nguoc lai

34

Soi (fibre)

Phén t¥ c6 ty 1& chidu dai/chidu rng béng 10 ho#c I6n hon
[TCVN 8664-1:2011 (ISO 14644-1:1999), 2.2.7]

35

Bd loc gidi phong sei (fibre-releasing filter)

Bd loc baing b4t ky bién phép xt Iy phit hgp ndo nhu rira hay rira baing tia nwéc sé gidi phong sei vao
trong dich loc

36
B& loc (filter)
VAt lidu c6 18 nhé li ti cho chét 1dng hoic khi di qua dé loai bd cac phan ti séng hodc khdng séng

3.7

Khéi bd loc (filter assembly)

Céc hop loc hoic vét lidu loc dwoc 13p vao may hodc bd phan gia d&

CHU THICH Viéc nay c6 thé dugc thuc hién bdi ngudi siv dung bd loc hodc bdi nha san xuét bd loc, vi dy
dwdi dang cac don v bd lgc dugc 1p rap tir truéc.

38

Hép loc (filter cartridge)

Vat liéu loc duoc Iap vao trong mét hdp

3.9

Thiét bj loc (filter equipment)

" Dung cu do, van va cac b phan khéc di kém theo b phan khéi bd loc 14p vao hé théng loc
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3.10

Sw loc (filtration)

Quia trinh loai bd cac phan tir sdng va/hodc khdng séng khdi chét I6ng hodic khi bing céch cho di qua
mét vat liéu cd 16 nhd liti

3.1

Hé théng loc (filtration system)
Khdi bd loc véi thiét bj loc

So séanh thiét bj loc (3.9).

3.12 _

Dijch thir (fluid)

Dich ho#c khi

CHU THICH Dich thir dura vao qué trinh loc ¢6 thé [2 dang cong thirc, hoZic mot phan cdng thirc, hodic mot dich
thir xir Iy.

313

B loc tiét khuin dich thir (fluid-sterilizing filter)

B4 loc ¢6 kha ni3ng loai bd mdt lwgng vi sinh vét xac dinh khéi mét dich thir trong cac didu kién loc
xac dinh

CHU THICH Thwéng, mdt bo loc nhie vay c6 kich c& 18 loc danh nghia khéng qué 0,22 pm.

3.14

Phép thir tinh toan ven (intergrity test)

Phép thi? Iy hoc khdng pha hiy c6 thé twong quan véi khd nang ngan chén vi khudn clia mot bd loc/
khéi loc

3.15

Vi sinh vat (microorganism)

Gom toan b c4c loai vi khun, ndm, nguyén sinh vét va virus

CHU THICH Trong tiéu chufn nay, khdng dé cap dén virus.

3.16

Loai kich c& 16 danh nghia (nominal pore size rating)

Kich c& 18 ctia mdt bd loc dugc nha san xuét thira nhan va cong bd

3.17
Trwdng hop xiu nhét (worst case) _

Piéu kién hodc dic tinh dinh trneée khé khin nhét dwoc ap dung trong mét quy trinh da dwoc danh gia
x4c nhan ' '

4 Yéu ciu chung

Ap dung céc yéu cau ctia TCVN 8026-1 (ISO 13408-1).
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5 Chon bd loc va khéi bd loc da trén dir ligu cia nha san xuét bd loc

51  Qua trinh Ia chon phai 1ap thanh van ban céc loai b loc thich hop nhét, c6 xem xét céc dac
trng héa, Iy clia bd loc nhi nha sdn xuét da néu.

CHU THICH D& biét thém thong tin xem A.1.
5.2 B loc dugc chon phai cé chimg chi chét lugng.
CHU THICH D& biét thém théng tin xem A.2.

5.3 B3 loc khdng dugc chira amidng va khéng duwgc gidi phéng sei. Néu st dung bd loc gidi phéng
si 1 do yéu chu ciia san pham, cin chirng minh rng sgi s& dugc chuydn dén qué trinh loc.

6 Tiéu chi lwa chon dich thir cy thé theo di¥ lidu clia ngwdi sir dung bd loc

6.1 Nguwdi sr dung bd loc phdi danh gid nhirng ddc tinh cla bd loc bing vin ban c6 tinh dén dung
dich loc va qué trinh loc. D3c tinh clia bd loc phai khéng bj dnh huwdng bét Igi béi dich thir; nguwoc lai,
san phdm cling khong bj anh hudng bat lgi bdi bd loc. Viéc hdp phy cac thanh phan cla dich thir
cling nhuw viéc chiét tach cac thanh phan clia bd loc phai dwgc dénh gia.

6.2 D& danh gia dic tinh clia bd loc cAn xem xét cac van d& sau day:
a) do tvong thich gitra bél loc va dich thir;

1) c4c anh huwdng clia cong thirc va didu kién qua trinh dbi véi cac thude tinh héa Iy va tinh néng

clia bd loc;

2) anh hudng clia bd loc déi véi cac thudce tinh sinh hoc, héa Iy lién quan cia san phém;

b) cac dic trieng clia qua trinh;
1) dién tich bé mét b6 loc ¢ higu qua;
2) cac yéu cAu trwéc khi lgc déi véi vigc gidm chét ciin va gidm vi sinh vét tap nhiém.

Theo di kién st dung, cin &p dung tinh twong thich va céc tiéu chuln ctia qua trinh trwée khi loc,
néu c6 thé ap dung.

7 Qua trinh loc
7.1 Théng sé qua trinh

7.1.1 Théng sb qua trinh phai dwoc thiét [ap, dt didu kién va 1ap thanh van ban va qua trinh phai
dwoe danh gia xac nhan béi ngudi siv dung b loc. Céc yéu tb cin xac dinh hodc quy dinh bao gdm:

a)  Cac quy trinh rira bing tia nwéc, bao gdm b loc va dwdng dan & dau ra (hodc phai gidi thich vi
sao khéng rira bang tia nwéc).

10
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Qué trinh rira bing tia nwéc dwec ap dung phai bdo dam rang dich loc (sén pham loc) dap (g
céc gi6i han c6 thé chdp nhan d6i véi cac chat co thé chiét xu4t, cac loai can khong tan, va céc
chét c6 thé oxy héa.

CHU THICH 1 Théng tin tir nha san xuét c6 thé hiru ich trong viéc thiét ké va danh gia x4c nhan quy
trinh rira béing tia nuérc.

CHU THICH 2  Két qua tir viéc thir nghiém khir thubc tim va/hosic thir nghiém cacbon hiru co toan phin
(TOC) c6 thé htru Ich trong viéc thiét ké va danh gia xac nhan quy trinh rira bing tia nuéc.

b) Céc quy trinh tiét khun déi véi b loc, hé théng loc va dwéng din dich, bao gbm gidi han cho
phép abi véi thdi gian tiét khuan tich Ity va/ho3c sé chu ky tai cac didu kign tiét khuén 4p dung
duwoc trong tredmg hop tiét khun nhidu 1an va tai sr dung;

c) Céc didu kién cla qua trinh loc;
1) théi gian git dich thir trieéc khi loc va anh huéng 1€n vi sinh vat tap nhiém;
2) &n dinh b loc bing dich thir iéu can;
3)' thdi gian loc/tdng thai gian bd loc tiép xuc véi dich thir;
4) sélanloc iép lai téi da;
5) téc d6 dong chay;
6) thétich loc;
7) nhiét d§;
8) chénh ap.

d) Céc quy trinh [am sach hé théng loc.

7.1.2 Phai quy dinh biing van ban céc quy trinh thir nghiém tinh nguyén ven, bao gbm tiéu chi chip
nhan va c4c phwong phap didu tra vé sai hdng va cac didu kién c6 thé Ip lai thir nghiém tinh nguyén
ven clia bd loc.

Cin chirng minh ring cc quy trinh thir tinh toan ven c6 thé dwoc hd tre bang thir nghiém vé kha
n3ing chan vi khudn. Cac phép thir khd ning ngan vi khuan tidu chuén héa cn sir dung mirc kiém
chirng it nhat 12 107 don vi khudn lac cho mdi centimet vudng dién tich loc hiéu qua, dung b loc
chudin cang giéng cac dic tinh quy dinh trong thir nghiém tinh toan ven téi thidu cang tét.

CHU THICH Thng tin tir nha san xuét c6 thd hiru ich trong viéc thiét ké va danh gia xéc nhan cic quy trinh
thir nghiém tinh toan ven, dya trén Iwu iwgng khi di qua mgt b loc wat. '

7.1.3 Phai lya chon mdt hoic vai loai dich lam wét phi hep. C6 thé 14 loai dich 1am wét nha sin xuét
khuyén céo hodc loai dich sé duoc loc. Néu 12 dich s8 loc, phai thiét 1ap va dénh gia xéc nhén cac diic
tinh clia thir nghiém @b nguyén ven pht hep. Dich lam wét phai twong thich véi - nhung khang dugc
lam ban - dich thir hogic khdi bd loc.

11
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7.1.4 D6i véi loai bd loc khong khi va khi, phi thiét Iap tan suét phit hop dbi véi thir nghigém tinh
nguyén ven vat ly.

7.2 Pénh gid xac nhan @8 chin vi khudn theo dich thir ciia b loc

7.2.1 Phép thir thir thach

7.2.11 Wéé loc tiét khudin dich thir phai dwgc danh gia xac nhan trong qua trinh xac dinh ban dau
bing mdt phép thir thir thach thich hop c6 st dyng it nhat mét bd loc tir ba mé loc tré 1én va c6 ba
két qua thanh cong lién tiép. Cac trwéng hop khdng dat phéi duoc thdm tra.

CHU THICH 1 Phép thir nay thuéng dugc tién hanh trong mot hé théng mé hinh thu nhéd (ding kich thréc dla
hodc hop loc khac) trong méi trwéng phang thi nghiém nhdm tranh 1am héng chét lvgng clia mdi tredng san
Xuét, :

CHU THICH 2 Trong truéng hop thir nghiém khong thanh cng, tién trinh [am tiép theo sé tly thudc vao két
qua thdm dinh vi sao khéng dat.

7.21.2 Tinh n3ng chin vi khuin clia bd loc phéi dwgc danh gid x&c nhan cho tiing loai dich thir

hodic cho cac nhém dich thir dwdi cic didu kién xAu nhét. Gidi thich viéc liwa chon céc dich thir dé
tham dinh phai dworc tién hanh bing vin ban.

7.2.1.3 Déi véi phép thir thir thach theo dich thir cu thé, mang loc cling loai diing cho san xuét phai
duwgc 1y tle nha san xuét va phai phi hop véi giéi han chép nhan dugc trong thir nghiém dd nguyén
ven clia bd loc (dién hinh Ia trong pham vi 10% clia gi&i han).

7.2.1.4 D& chon duwoc didu kién kidm chirng md phdng didu kién xAu nhét trong san xuét, cin xem
xét cac yéu tb sau:

a) pH;
b) d§ nhét;
c) ddbénion;

d) @5 thim théy;

e) ndng dd cic thanh phan hoat tinh va/hoic ta dworc;

f)  hoat ddng/sirc cing bé mat;

g) anh hwéng clia dich thir 1&n sinh vat kiém'chirng;

h)  ddc tinh cla vi sinh vat tap nhiém clia qua trinh;

i) thoi gian loc/tdng thei gian bd loc tiép xic véi dich thiy;
j)  thé tich lgc trong m&i don vj dién tich loc;

k)  tdc dd chay/ludng chay qua bd loc:

1)  chénh ap;
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m) nhiét d¢;
n) cac didu kién tiét khuan;
0) anh hwdng cla tiét khudn I3p lai cd lién quan.

7.2.1.5 Phai tién hanh tham dinh lai bét cir khi ndo bd loc hodic didu kién loc thay ddi ngoai cac didu
kién x4u nhét da dugc thir nghiém trong khi thAm dinh.

7.2.2 Djch thir kiém chirng va vi sinh vt kiém chieng

7.2.2.1 Dich thir phai Ia dich thi s& duoc loc. Néu khdng thé ding dugc dich thir sé loc do khéng
khuin hoic c4c hoat tinh khéc, phai st dung dich thir md phdng hodic phai thay ddi didu kién mo
phéng.

Khi x4c dinh md phéng, phéi xem xét cac yéu té sau day:

a) thay ddi dich thir s& dwoc loc (vi dy [am gidm hoiic loai bd cac hop chat khang khudn);

Dich thir m6 phdng phai cang giéng cang t6t v& céng thirc va céc déc tinh sau day: pH, d3 nhét,
cwrdng d ion, 43 thAm th4u, hoat dong/strc cing bd m3t va cac 3nh hedng clia dich thir déi véi
céc vi sinh vat kiém ching.

b) lam gidm thdi gian tiép xc vi sinh vét dich th;

¢) lam gidm nhiét d9 cla dich thir; _

d) si¥ dung loai sinh vat nhd khang lai cac hoat tinh khang khudn ciia djch thlr ho3ic qua trinh;

e) cho b loc tiép xtic véi dich thir v&i thai gian tiép xtc dy kién, sau d6 1a dich thir c6 sy thay ddi
" nhwnéu trong phan a) dén d) néu & trén.

7.22.2 Trir khi c6 ly do déi véi mirc kidm chirng vi sinh vét thAp hon, murc thir théch c6 thé chép
nhan dwoc clia Brevundimonas diminuta (vi du ATCC 19146 hogic DSM 1635) phai it nhét 1a 107 don
~ vi thanh khuén lac cho méi centimet vudng ctia dién tich bé& mat loc higu qua.

Néu c6 lo ngai ring c6 thé cé thém vi sinh vat xam nhap ngoai Brevundimonas diminuta, cin xem xét
@& str dung mot loai vi sinh vét pht hep.

CHU THICH Céc yéu té gay lo ngai tiém &n c6 thé 1a:

- sir ¢6 mat cla vat lidu sinh hec;

- sir dyng nuéc tir cac hé théng khong duec van hanh trong cac didu kién ty 1am sach;

- mot sb vi sinh vat c6 thé tham nhap qua bd loc;

- s c6 mit ca cac sinh vat da hinh (vi du cac dang L trong dich thir penicillin, mycoplasma).

Néu khéng thé stz dung dwgc Brevundimonas diminuta va néu khdng c6 vi sinh vat xam nhap nao
nira c6 thé 1am vi sinh vat kiém chirng tiém tang, ngudi sir dung phai giai thich viéc Ia chon mét loai
vi sinh vat kiém chirng thay thé.

13
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Néu céc vi sinh vat thay thé dwoc nudi ciy @& 1am vi sinh vat kiém chieng, cac didu kién nudi cdy phai
dwgc lwa chon mét cach phit hop dé thu dugc céc té bao c6 kich thwéc nhd (xem [2] va [3]).

7.2.2.3 Viéc x4c nhan cac khia canh v& vi khun clia phép thir thir thach phéi bio am réng:

a) Cdc sinh vat kidm chirng dwec phan tan trong mdt thé tich dich thir c6 tinh dai dién cho kich c&
16 thir va dién tich loc s8n cé, tri khi cdc hoat tinh khang khudn cAn dén mét phrong phép
khac;

b)  S6 @&m vi sinh vat sdng trong dung dich treo khédng khuén trong thir nghiém dwec dya trén mot
sé lvong hop Iy cic miu thir dwoc ldy trong sudt khodng théi gian d6 dé cho thay réng trong
phép thir xac dinh s8 Iwong da thuc sw dién ra va céc vi sinh vat kiém ching van séng trong
thai gian dién ra kiém chirng; '

c)  Visinh vt kiém chirng c6 thé hdi phuc dwore tir dich loc néu cb;
d) Phwong phap thir nghiém c6 kha n3ing hdi phuc mét sé it vi sinh vat kidm chirng tir dich loc.
7.2.3 Tiéu chi chip nhan |

Tiéu chi chap nhan: khéng cé sy phat trién clia vi sinh vat kifm ching trong dich loc sau kiém ching
vi khun.

8 Thiét ké hé théng loc

8.1 Phai lap thanh vin ban va thuyét minh viéc Iwa chon céc thanh phin ctda hé théng loc (bao gbm
loc khdng khi va khi), cling nhw viéc lién két va sdp xép clia chiing trong hé théng loc.

8.2 Hé théng loc khdng duoc gay ban hodc 1am thay ddi chat lwgng clia dich thir. Céc thanh phin
nhuw vy cb thé bao gém:

a) cac hé théng éng dan va két néi;

b) cacvan;

¢) dung cy do va/hodc céc dung cu khac;

d) vong dém, vong chiv O va/hodc céc loai dém;
e) vétliéuloc (xem A.1).

8.3 Trong viéc lpc khdng khi va khi, cAn chu y dé tranh v ¥ 1am &m ho3c lam wét bd loc hodc thiét bi
loc.

8.4 Viéc thiét ké hé théng loc phai cho phép van hanh trong pham vi cac théng sb cda qua trinh 4
tham dinh.

-85 Heé théng phai dwoc thiét ké a& duy tri do vo khudn clia dich loc. Céc didu kién vé& méi trneéng
phai dwgc quy dinh. Xem TCVN 8026-1 (ISO 13408-1), Didu 14.

14
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8.6 Hé théng loc phai dwgc thiét ké sao cho giam thiéu s6 lwgng méi ndi vé khuln.
8.7 BH loc tiét khun cin dwoc l4p dit cang gin GAu ra cang tét.

8.8 Hé théng loc phai dugec thiét ké dé cho phép thyc hién cac bién phap lam sach dwdng éng khi
can. -

8.9 Hé théng loc phai dugc thiét ké d& cho phép thire hién céc bién phép tiét khun dwdomg éng khi cin,
Céc bién phap tiét khudn phai dugc thAm dinh téi mirc @am bdo tiét khudn (SAL) khéng duéi 10°,

CHOTHICH Cé4c bign phép tiét khudn chp nhan c6 thé bao gbm:
- Tietkhuén tai chd.
- Tiétkhudn cia c4c bd phan théo rdi sau d6 12 14p rap vo khudn.

8.10 Hé théng loc nén dugc thiét ké & cho thir nghiém tai chd d% nguyén ven trong mét hé théng
kin trwére khi loc.

CAn cin than khéng lam dnh hudng dén dé vé khuén clia b$ loc.

9 Quy trinh thwong quy

9.1 Quy trinh loc thudmg quy phéi dugc I3p thanh vin ban vé quy trinh tién hanh.
9.2 Vin ban qua trinh tién hanh phdi bao gém céc yéu cAu déi vai:

a) Kidm tra cic bd phan; '

b) L&p rap hé théng loc;

c) Lam sach, tiét khuan ho3c rira bang tia nwéc;

d) Thai gian gitra Iam sach va tiét khudn;

e) Thoi gian gitra tiét khudn va st dung;

f)  Thir nghiém di chirng bao gdm thir nghiém d nguyén ven;

g) Viéc theo ddi céc thdng s6 nhw nhiét @5, chénh 4p, lvu legng, v.v.

9.3 Vi sinh vét tap nhim treéc khi tiét khudn phai duge xéc dinh cho tirng mé loc, trir khi kiém soat
tt tht ca céc khia canh clia viéc san xuét vd khusin va két qua clia thir nghiém truéc cho thay vi sinh
vét tap nhiém th4p va nhit quéan.

9.4 Phai c6 c4c quy trinh tai chd @& 1am giam thidu sé lgng vi sinh vat trwée khi loc tigt khudn, nhu
vay sé lam gidm thach thirc d6i véi bd loc tiét khuan.

9.5 Panh gia xac nhan phép thir tinh nguyén ven vat Iy cta bd loc tigt khuin phai dugc thyre hién sau
m&i 13n s&r dyng ma khdng dugc lam anh hurdng dén bd loc trong may. Thir nghiém tinh nguyén ven
vat Iy ciia bd loc tiét khuan tai chd nén dugc thyc hién trwc khi siz dung sau khi tiét khudn néu thiét
ké clia hé théng loc cho phép.
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C4n cén than khéng lam dnh hwéng @6 vd khudn clia bd loc.

10 Van ban héa quy trinh

10.1 T4t ca cac gi6i han thong sé quy trinh dugc quy dinh phai dugc 14p thanh vén ban va gilr trong
mét ban bao c40. Vn ban phai tr& thanh mdt phan trong céc ghi chép v8 mé loc.

10.2 Céc ghi chép v& mé loc phai bao gdm, néu phti hop:

a) Ngay pha djch thir va loc;

b) Tén va s mé clia dich thir;

c) Tén ngwdivan hanh;

d) Nha san xuét bd loc; kidu bd loc va s 18 va/hodc sb séri clia nha sin xuét bd loc;
e) Viéc vé sinh hé théng loc;

f) Céc didu kién tiét khudn déi véi hé théng loc;

g) Céc didu kién cla qu4 trinh loc (chénh 4p, 4p suét phia dung dich vao, 4p suét phfa dung diéh ra,
téc do chay, nhiét A9 van hanh, th&i gian, v.v.).

h) Két qua va thir nghiém dd nguyén ven ctia bd loc va danh gi;
i) Vién din aén céc chu trinh tiét khudn cho cac bd phan ding trong quy trinh loc;
j) Bétky sai léch ndo so v&i quy trinh 44 ghi c6 thé xdy ra.

11 Kiém soat viéc bao dwong va thay thé

11.1 Nguwdi stz dung bd loc phai thiét Iap, 1ap van ban va tién hanh cac quy trinh higu chinh va bdo
dwdmg dbi véi bo loc, hé théng loc va cac dung cy @8 thir nghigm. Quy trinh kiém soat thay thé phai
dwoc quy dinh va I3p vin ban cho bét ky sy thay ddi ndo trong c4c théng sé clia qué trinh quy dinh.

11.2 BAt ky thay ddi nao dbi véi cac didu kién san xuét b loc do nha san xuét thong bo phéi dugc
danh gia v& dnh hudng tidm tang clia né ddi véi san phim va cac thdng sb cla qua trinh d duoc xac
dinh, Xem7.1.1¢c)va7.2.1.4.

11.3 Phdi c6 van ban thda thuan gitra ngudi siv dung bd loc va nha san xuét bd loc réing ho sé tuan
thii v6i yéu cAu ndy. Viéc nay cin dugc xac nhan bdi ngudi st dung bd loc théng qua kiém tra nha
san xuét bd loc.

12 DPao tao ngwdi van hanh
Vigc dao tao ngudi van hanh cho tirng loai loc phai duoc tién hanh va Iap thanh hd so vé:

a) cac quy trinh loc co ban, cac kidu khong dat va cac chi y can thiét;
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b) Iy thuyét v& thir nghiém d§ nguyén ven;

c) c4c quy trinh kidm tra déi véi sai héng va cac bién phap déi phé trong trudng hop sai léch clia thir
nghiém dd nguyén ven;

d) quy trinh khéi bd loc (bao gdm k¥ thuét vd khuan néu cin thiét);
e) c4c quy trinh ISp a%t, 1am sach va tiét khuén b loc.

17
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Phu luc A
(tham khao)

Théng tin co ban va chirng chi chit lwgng cua hdp loc

A1 Céc théng tin co ban sau day thudng c6 tir nha sén xuét bg loc:

a)
b)
c)
d)

e)

Vit liéu cta b loc;

Pic tinh va nuéc/ky nwérc,

Tinh chiét tach trong céc dung méi mau (vi dy: nuérc);
Tinh twong thich héa hoc chung;

Céc quy trinh tiét khudn dwgc khuyén cdo (thoi gian tich Iy, sb chu trinh va cac didu kign tist
khun);

Do bén nhiét;

Chénh 4p téi da chdp nhan dworc;

Tinh chét cia dong chay;

Tinh chét tach ra hat va/hodc sgi (dich chuy@n chét liéu loc) trong dung mdi mau (vi dy: nuéc);

Tinh chin gil vi khudn va twong quan véi di ligu thir nghiém dd nguyén ven trong cac diéu kién
thir nghiém céng bé;

Kich ¢& 16 danh nghia;
Céc quy trinh thte nghiém tinh nguyén ven dwgc khuyén céo;
Céc dir liéu vé an toan sinh hoc.

A.2 Céc chirng chi chét lgng theo 16 cu thé clia hdp loc bao gdm cac thdng tin vé:

a)
b)
c)
d)
e)
)
- 9)

18

Két qua thir nghiém dd nguyén ven;

Noi ddc té hodc chat gay sbt;

Céc két qua phép thir thtr thach;

Céc chét oxy héa hodc cacbon hiru co toan phan;
Céc chét chiét tach duorc;

Cac d&c tinh tach ra si hodc cin;

Céc sb liéu vé an toan sinh hoc;
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h) Téc do dong chay clia nwéc;

i) Dd bén (rng suét thay lyc;

i) Do bén (rng suét nhiét.

CHU THICH 1 Cac muc a), b), ¢) va d) thwéng dugc béo céo dyra trén céc thir nghiem tién hanh cho mai 16,

CHU THICH 2 Chung chi chét lrgng thuréing dwgc ap dung cho hdp loc nhung ciing c6 thé ép dyng cho dTa loc
hoc tdm loc.
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Thw muc tai liéu tham khéo

" TCVN 8644-1:2011 (ISO 14644-1:1998) Phong sach va cac moi trudmg kiém soét lién quan -

Ph&n 1: Phén loai d sach khéng khi.

ASTM F 838, Standard Test Method for Determining Bacterial Retention of Membrane Filters
Utilized for Liquid Filtration (ASTM F 838, Phuong phép thir tiéu chudn dé dénh gié kha ndng
chiin gitr vi khudn cdia cdc mang loc ding cho lpc chét 1dng).

PDA Technical Report No. 26 Sterilizing Fitration of Liquids, PDA J. Pharmaceut. Sci.
Technol., 52, No.3/5-6 1998, Supplement 1 (Bdo c4o K thuét sé 26 cia PDA, Loc tiét khuén
céc chét Ing, PDA J. Pharmaceut. Sci. Technol., 52, No.3/5-6 1998, Phy truong 1).
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