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Lêi giíi thiÖu 

Bé tiªu chuÈn quèc tÕ ISO 14644 do Ban kü thuËt ISO/TC209 "Phßng s¹ch vµ c¸c m«i tr−êng ®−îc 

kiÓm so¸t liªn quan" biªn so¹n. 

ISO 14644 cã tªn chung lµ: "Phßng s¹ch vµ c¸c m«i tr−êng ®−îc kiÓm so¸t liªn quan" gåm c¸c phÇn 

sau: 

– Part 1:  Classification of air cleanliness (PhÇn 1: Ph©n lo¹i ®é s¹ch kh«ng khÝ). 

– Part 2: Specifications for testing and monitoring to prove continued compliance with ISO 14644-1 

(PhÇn 2: §Æc tr−ng kü thuËt ®èi víi viÖc kiÓm tra vµ theo dâi ®Ó chøng thùc sù ®¸p øng liªn tôc víi 

ISO 14644-1). 

– Part 3: Metrology and test methods (PhÇn 3: HÖ thèng ®o l−êng vµ ph−¬ng ph¸p thö). 

– Part 4: Design, construction and start-up (PhÇn 4: ThiÕt kÕ, x©y dùng vµ ch¹y thö). 

– Part 5: Operations (PhÇn 5: VËn hµnh). 

– Part 6: Terms and definitions (PhÇn 6: ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa). 

– Part 7: Separative enclosures (clean airhoods, gloveboxes, isolators, mini-environments)  

[PhÇn 7: Vá ngoµi t¸ch biÖt (buång kh«ng khÝ s¹ch, hép g¨ng tay, m«i tr−êng thu nhá)]. 

TCVN 7395-1 : 2004 ®−îc x©y dùng trªn c¬ së c¸c phÇn 1, 2 vµ 4 cña ISO 14644. 
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g I a         TCVN 7395-1 : 2004 

XuÊt b¶n lÇn 1 

 

 

Phßng s¹ch sö dông trong y tÕ  −                                                                           

PhÇn 1: Ph©n lo¹i, thiÕt kÕ, x©y dùng vµ ch¹y thö 

Cleanrooms for medical use −                                                                                                     

Part 1: Classification, design, construction and start-up 

 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

1.1   Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh viÖc ph©n lo¹i ®é s¹ch cña kh«ng khÝ trong phßng s¹ch sö dông trong y 

tÕ, ®Æc biÖt vÒ nång ®é cña c¸c h¹t trong kh«ng khÝ. ChØ nh÷ng khu vùc cã nång ®é h¹t ph©n bè luü tÝch 

n»m trªn ng−ìng (giíi h¹n thÊp) trong d¶i kÝch th−íc tõ 0,1 µm ®Õn 5 µm míi ®−îc xem xÐt ®Ó ph©n lo¹i. 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ph©n lo¹i nh÷ng khu vùc tËp trung h¹t cã kÝch th−íc n»m ngoµi d¶i kÝch th−íc, tõ 

0,1 µm ®Õn 5 µm. C¸c nång ®é h¹t siªu nhá (nhá h¬n 0,1 µm) vµ h¹t lín (h¹t lín h¬n 5 µm) cã thÓ 

®−îc sö dông ®Ó ®Þnh l−îng c¸c khu vùc tËp trung h¹t nµy b»ng nång ®é h¹t U vµ nång ®é h¹t M t−¬ng 

øng. Tiªu chuÈn nµy kh«ng sö dông ®Ó ®Æc tr−ng ho¸ tÝnh chÊt vËt lý, hãa häc, phãng x¹ hoÆc b¶n chÊt 

tù nhiªn cña c¸c h¹t trong kh«ng khÝ. 

Chó thÝch: Sù ph©n bè cña nång ®é h¹t trong kho¶ng d¶i kÝch th−íc t¨ng dÇn th«ng th−êng lµ kh«ng ®o¸n 

tr−íc ®−îc vµ cã ®Æc tÝnh ®iÓn h×nh lµ thay ®æi theo thêi gian. 

1.2   Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh yªu cÇu ®Ó kiÓm tra ®Þnh kú phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch ®Ó chøng thùc 

phï hîp liªn tôc víi ph©n lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ ®· chØ ®Þnh. 

Tiªu chuÈn nµy còng qui ®Þnh yªu cÇu ®Ó theo dâi phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch (sau ®©y ®−îc xem nh− 

viÖc l¾p ®Æt) ®Ó ®¶m b¶o sù phï hîp liªn tôc trong viÖc ph©n lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ ®·  

chØ ®Þnh. 

1.3   Tiªu chuÈn nµy qui ®Þnh c¸c yªu cÇu vÒ thiÕt kÕ vµ x©y dùng c¸c phßng s¹ch mµ kh«ng m« t¶ c¸c 

biÖn ph¸p c«ng nghÖ cô thÓ hoÆc hîp ®ång ®Ó ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®ã. Nã ®−îc sö dông cho ng−êi 
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mua, nhµ cung cÊp vµ nhµ thiÕt kÕ quy tr×nh l¾p ®Æt phßng s¹ch, ®ång thêi nã còng cung cÊp mét danh 

s¸ch c¸c th«ng sè quan träng vÒ hoµn thiÖn c¸c yªu cÇu ®Ó ch¹y thö vµ ®¸nh gi¸ chÊt l−îng. C¸c c«ng 

®o¹n c¬ b¶n trong thiÕt kÕ vµ x©y dùng cÇn thiÕt ®Ó b¶o ®¶m sù vËn hµnh ®−îc tho¶ ®¸ng, ®−îc nhËn 

d¹ng th«ng qua viÖc xem xÐt c¸c khÝa c¹nh cã liªn quan ®Õn viÖc vËn hµnh vµ b¶o d−ìng. 

Ph¹m vi thiÕt kÕ, x©y dùng vµ khëi ®éng ®−îc giíi h¹n trong c¸c néi dung sau: 

 −   yªu cÇu cña ng−êi sö dông ®−îc ng−êi mua nªu ra hoÆc ®−îc chØ ®Þnh;  

−    cung cÊp quy tr×nh riªng khi kh«ng quy ®Þnh quy tr×nh l¾p ®Æt phßng s¹ch;  

−   tiªu chuÈn nµy kh«ng quy ®Þnh vÒ an toµn vµ ch¸y, cÇn ¸p dông c¸c quy ®Þnh hiÖn hµnh;  

−   quy tr×nh trung gian vµ dÞch vô h÷u Ých chØ ®−îc xem xÐt th«ng qua chøc n¨ng cña chóng gi÷a vµ 

trong c¸c vïng cã ®é s¹ch kh¸c nhau;  

−   ®èi víi viÖc vËn hµnh ban ®Çu vµ b¶o d−ìng, chØ xem xÐt c¸c yªu cÇu riªng vÒ x©y dùng phßng s¹ch. 

2   Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn ghi 

n¨m c«ng bè th× ¸p dông b¶n ®−îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m c«ng bè th× ¸p 

dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c söa ®æi. 

TCVN ISO 9001:2000 (ISO 9001:2000)  HÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng − C¸c yªu cÇu. 

TCVN ISO 14001:1998 (ISO 14001:1996)  HÖ thèng qu¶n lý m«i tr−êng − Quy ®Þnh vµ h−íng dÉn sö dông. 

TCVN ISO 14004:1997 (ISO 14001:1996)  HÖ thèng qu¶n lý m«i tr−êng − H−íng dÉn chung vÒ nguyªn 

t¾c, hÖ thèng vµ kü thuËt hç trî. 

ISO 14644-3, Cleanrooms and associated controlled environments − Part 3: Metrology and test 

methods (Phßng s¹ch vµ c¸c m«i tr−êng ®−îc kiÓm so¸t cã liªn quan  − PhÇn 3: §o l−êng vµ ph−¬ng 

ph¸p thö). 

ISO 14698-1, Cleanrooms and associated controlled environments − Biocontamination control −  
Part 1: General principles (Phßng s¹ch vµ c¸c m«i tr−êng ®−îc kiÓm so¸t cã liªn quan − KiÓm so¸t 

nhiÔm khuÈn − PhÇn 1: Nguyªn t¸c chung).  

ISO 14698-2, Cleanrooms and associated controlled environments − Biocontamination control −  

Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data (Phßng s¹ch vµ c¸c m«i tr−êng ®−îc 

kiÓm so¸t cã liªn quan − KiÓm so¸t nhiÔm khuÈn − PhÇn 2: §¸nh gi¸ vµ thÓ hiÖn d÷ liÖu nhiÔm khuÈn).  

ISO 14698-3, Cleanrooms and associated controlled environments − Biocontamination control −  

Part 3: Measurement of the efficiency of processes of cleaning and/or disinfection of inert surfaces 

bearing biocontaminated wet soiling or biofirms (Phßng s¹ch vµ c¸c m«i tr−êng ®−îc kiÓm so¸t cã liªn 

quan − KiÓm so¸t nhiÔm khuÈn − PhÇn 3: §o hiÖu suÊt qu¸ tr×nh lµm s¹ch vµ/hoÆc tÈy röa c¸c bÒ mÆt 

tr¬ mang vÕt bÈn hoÆc mang sinh häc −ít nhiÔm khuÈn). 
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3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa                                         

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa sau: 

3.1   Qui ®Þnh chung 

3.1.1 

Phßng s¹ch (cleanroom) 

Phßng cã nång ®é h¹t cña c¸c phÇn tö trong kh«ng khÝ ®−îc kiÓm so¸t. Phßng ®−îc x©y dùng vµ sö 

dông ®Ó gi¶m thiÓu viÖc ®−a vµo, t¹o ra vµ l−u gi÷ l¹i c¸c h¹t bªn trong phßng. Ngoµi ra c¸c tham sè cã 

liªn quan kh¸c ë trong phßng nh− nhiÖt ®é, ®é Èm vµ ¸p suÊt còng sÏ ®−îc kiÓm so¸t khi cÇn. 

3.1.2 

Vïng s¹ch (clean zone) 

Kho¶ng kh«ng gian trong ®ã nång ®é h¹t cña c¸c phÇn tö trong kh«ng khÝ ®−îc kiÓm so¸t, kho¶ng 

kh«ng gian nµy ®−îc x©y dùng vµ sö dông nh»m gi¶m thiÓu viÖc ®−a vµo, t¹o ra vµ l−u gi÷ l¹i c¸c h¹t 

bªn trong vïng, vµ trong vïng nµy c¸c tham sè cã liªn quan kh¸c nh− nhiÖt ®é, ®é Èm vµ ¸p suÊt ®−îc 

kiÓm so¸t khi cÇn. 

3.1.3 

L¾p ®Æt (installation) 

Sù kÕt hîp phßng s¹ch, mét hoÆc nhiÒu vïng s¹ch víi tÊt c¶ c¸c kÕt cÊu liªn quan, c¸c hÖ thèng xö  lý 

kh«ng khÝ, dÞch vô vµ c¸c tiÖn Ých. 

3.1.4 

Ph©n lo¹i (classification) 

Ph©n møc (hoÆc qu¸ tr×nh qui ®Þnh hoÆc x¸c ®Þnh møc) ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ cã thÓ ¸p dông cho 

phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch, ®−îc biÓu thÞ bëi thuËt ng÷ ISO CÊp N, ®¹i diÖn cho nång ®é cùc ®¹i cho 

phÐp (tÝnh b»ng h¹t trªn mÐt khèi kh«ng khÝ) víi c¸c kÝch th−íc h¹t ®· biÕt. 

Chó thÝch 1:  Nång ®é h¹t ®−îc tÝnh theo ph−¬ng tr×nh (1) trong 4.2. 

Chó thÝch 2: ViÖc ph©n lo¹i phï hîp víi tiªu chuÈn nµy ®−îc giíi h¹n trong ph¹m vi tõ ISO CÊp 1 ®Õn ISO  

CÊp  9. 

Chó thÝch 3: KÝch th−íc h¹t cho phÐp (nhá h¬n gi¸ trÞ ng−ìng) cã thÓ ®−îc ¸p dông ®Ó ph©n lo¹i phï hîp víi 

tiªu chuÈn nµy ®−îc giíi h¹n tõ 0,1 µm ®Õn 5 µm. §é s¹ch kh«ng khÝ cã thÓ ®−îc miªu t¶ vµ quy ®Þnh (nh−ng 

kh«ng ph©n lo¹i) b»ng c¸c nång ®é h¹t U hoÆc c¸c nång ®é h¹t M (xem 3.3.1 hoÆc 3.3.2) cho c¸c h¹t cã ng−ìng 

kÝch th−íc n»m ngoµi d¶i ®· ph©n lo¹i. 

Chó thÝch 4: C¸c sè ph©n cÊp ISO trung gian cã thÓ ®−îc quy ®Þnh, víi b−íc t¨ng gi¸ trÞ cho phÐp nhá nhÊt lµ 

0,1, vÝ dô d¶i cña c¸c cÊp ISO trung gian n»m trong ph¹m vi tõ ISO CÊp 1,1 ®Õn ISO CÊp 8,9. 
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Chó thÝch 5: ViÖc ph©n lo¹i cã thÓ ®−îc quy ®Þnh hoÆc thùc hiÖn víi bÊt kú tr¹ng th¸i nµo trong ba tr¹ng th¸i  

(xem 3.4). 

3.2   H¹t trong kh«ng khÝ 

3.2.1 

H¹t (particle) 

VËt thÓ ë thÓ r¾n hoÆc láng, ®−îc dïng ®Ó ph©n lo¹i ®é s¹ch kh«ng khÝ, cã sù ph©n bè luü tÝch t¹i kÝch 

th−íc ng−ìng (giíi h¹n thÊp) trong d¶i tõ  0,1 µm ®Õn 5 µm. 

3.2.2 

KÝch th−íc h¹t (particle size) 

§−êng kÝnh cña mét khèi cÇu cã thÓ t¹o ra t−¬ng t¸c ®èi víi mét thiÕt bÞ ®o kÝch th−íc h¹t cho tr−íc, 

t−¬ng t¸c nµy t−¬ng ®−¬ng víi t¸c dông ph¶n håi g©y ra bëi h¹t ®ang ®−îc ®o.  

chó thÝch:  §èi víi thiÕt bÞ t¸n x¹ ¸nh s¸ng, sö dông ®−êng kÝnh quang häc t−¬ng ®−¬ng khi ®Õm h¹t rêi r¹c. 

3.2.3 

Nång ®é h¹t (particle concentration) 

Sè l−îng c¸c h¹t riªng rÏ cã trong mét ®¬n vÞ thÓ tÝch kh«ng khÝ. 

3.2.4 

Sù ph©n bè kÝch th−íc h¹t (particle size distribution) 

Sù ph©n bè luü tÝch cña nång ®é h¹t lµ mét hµm cña kÝch th−íc h¹t. 

3.2.5 

H¹t siªu nhá (ultrafine particle) 

H¹t cã ®−êng kÝnh t−¬ng ®−¬ng nhá h¬n 0,1 µm. 

3.2.6 

H¹t lín (macroparticle) 

H¹t cã ®−êng kÝnh t−¬ng ®−¬ng lín h¬n 5 µm. 

3.3   Ký hiÖu  

3.3.1 

Nång ®é h¹t U (U descriptor) 

Nång ®é h¹t bao gåm c¸c h¹t siªu nhá trªn mét mÐt khèi kh«ng khÝ ®−îc ®o hoÆc ®−îc quy ®Þnh. 

chó thÝch: Nång ®é h¹t U cã thÓ ®−îc xem nh− lµ mét giíi h¹n trªn ®èi víi møc trung b×nh t¹i nh÷ng vÞ trÝ lÊy 

mÉu  (hoÆc nh− lµ mét giíi h¹n riªng trªn) phô thuéc vµo sè l−îng vÞ trÝ lÊy mÉu phï hîp víi ®Æc tÝnh cña phßng 
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s¹ch hoÆc vïng s¹ch). Nång ®é h¹t U kh«ng ®−îc sö dông ®Ó ®Þnh nghÜa c¸c lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ, 

nh−ng chóng cã thÓ ®−îc nªu ra mét c¸ch ®éc lËp hoÆc kÕt hîp víi c¸c lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ. 

3.3.2 

Nång ®é h¹t M (M descriptor) 

MËt ®é cña c¸c h¹t lín trªn mét mÐt khèi kh«ng khÝ ®−îc ®o hoÆc ®−îc quy ®Þnh, ®−îc biÓu thÞ b»ng 

®−êng kÝnh t−¬ng ®−¬ng, ®ã lµ ®Æc tr−ng cña ph−¬ng ph¸p ®o ®· sö dông. 

Chó thÝch: Nång ®é h¹t M cã thÓ ®−îc xem nh− lµ mét giíi h¹n trªn ®èi víi møc trung b×nh t¹i nh÷ng vÞ trÝ lÊy 

mÉu (hoÆc nh− lµ mét giíi h¹n trªn riªng) phô thuéc vµo sè l−îng vÞ trÝ lÊy mÉu phï hîp víi ®Æc tÝnh cña phßng 

s¹ch hoÆc vïng s¹ch). Nång ®é h¹t M kh«ng ®−îc sö dông ®Ó ®Þnh nghÜa c¸c lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ, 

nh−ng chóng cã thÓ ®−îc nªu ra mét c¸ch ®éc lËp hoÆc kÕt hîp víi c¸c lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ. 

3.4   Tr¹ng th¸i  

3.4.1 

Tr¹ng th¸i thiÕt lËp (as-built) 

Tr¹ng th¸i trong ®ã viÖc l¾p ®Æt ®−îc hoµn thµnh víi tÊt c¶ c¸c dÞch vô cã liªn quan vµ thùc hiÖn  

chøc n¨ng nh−ng kh«ng liªn quan víi viÖc chÕ t¹o thiÕt bÞ, víi c¸c vËt liÖu hoÆc víi sù hiÖn diÖn cña 

nh©n viªn. 

3.4.2 

Tr¹ng th¸i nghØ  (at-rest) 

Tr¹ng th¸i trong ®ã viÖc l¾p ®Æt ®−îc hoµn thµnh víi thiÕt bÞ ®· ®−îc l¾p ®Æt xong vµ ®−a vµo ho¹t ®éng 

theo ph−¬ng thøc mµ kh¸ch hµng vµ nhµ cung cÊp chÊp thuËn, nh−ng kh«ng cã sù hiÖn diÖn cña nh©n viªn. 

3.4.3 

Tr¹ng th¸i ho¹t ®éng (operational) 

Tr¹ng th¸i trong ®ã viÖc l¾p ®Æt ®ang thùc hiÖn chøc n¨ng theo c¸ch thøc ®−îc quy ®Þnh, víi sè l−îng 

nhÊt ®Þnh nh©n viªn hiÖn diÖn vµ lµm viÖc theo ph−¬ng thøc ®· chÊp thuËn ë trªn. 

3.5   Vai trß  

3.5.1    

Kh¸ch hµng (customer) 

Tæ chøc hoÆc ®¹i lý, cã tr¸ch nhiÖm x¸c ®Þnh nh÷ng yªu cÇu cña phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch. 

3.5.2  

Nhµ cung cÊp (supplier) 

Tæ chøc ®· cam kÕt ®¸p øng c¸c yªu cÇu ®· x¸c ®Þnh cña phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch. 
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3.6   §¸nh gi¸ sù phï hîp 

3.6.1  

§¸nh gi¸ l¹i (requalification) 

ViÖc thùc hiÖn c¸c phÐp thö liªn tôc ®−îc quy ®Þnh cho viÖc l¾p ®Æt ®Ó chøng thùc sù phï hîp víi c¸ch 

ph©n lo¹i viÖc l¾p ®Æt, bao gåm c¶ viÖc thÈm ®Þnh l¹i c¸c ®iÒu kiÖn ®· lùa chän tr−íc khi thö. 

3.6.2  

PhÐp thö  (test) 

Quy tr×nh ®−îc thùc hiÖn phï hîp víi ph−¬ng ph¸p quy ®Þnh ®Ó x¸c ®Þnh qu¸ tr×nh thùc hiÖn mét viÖc 

l¾p ®Æt hoÆc mét yÕu tè cña viÖc ®ã. 

3.6.3 

Theo dâi (monitoring) 

ViÖc quan s¸t ®−îc thùc hiÖn b»ng phÐp ®o phï hîp víi ph−¬ng ph¸p vµ kÕ ho¹ch ®· x¸c ®Þnh ®Ó cung 

cÊp b»ng chøng vÒ viÖc hoµn thiÖn l¾p ®Æt. 

Chó thÝch: Th«ng tin nµy cã thÓ sö dông ®Ó ph¸t hiÖn c¸c xu h−íng trong tr¹ng th¸i ho¹t ®éng vµ ®Ó cung cÊp 

c¸ch thøc hç trî cho qu¸ tr×nh nµy. 

3.7    TÇn xuÊt 

3.7.1  

Liªn tôc (continuous) 

CËp nhËt sù kiÖn xuÊt hiÖn th−êng xuyªn. 

3.7.2 

Th−êng xuyªn (frequent) 

CËp nhËt sù kiÖn xuÊt hiÖn trong kho¶ng thêi gian quy ®Þnh kh«ng v−ît qu¸ 60 phót trong suèt qu¸ tr×nh 

vËn hµnh. 

3.7.3 

6 th¸ng (6 months)  

CËp nhËt sù kiÖn xuÊt hiÖn trong kho¶ng thêi gian trung b×nh kh«ng v−ît qu¸ 183 ngµy trong suèt c¸c 

thêi kú sö dông, dù kiÕn kh«ng v−ît qu¸ 190 ngµy. 

3.7.4 

12 th¸ng (12 months) 

CËp nhËt sù kiÖn xuÊt hiÖn trong kho¶ng thêi gian trung b×nh kh«ng v−ît qu¸ 366 ngµy trong suèt c¸c 

thêi kú sö dông, dù kiÕn kh«ng v−ît qu¸ 400 ngµy. 
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3.7.5 

24 th¸ng (24 months) 

CËp nhËt sù kiÖn xuÊt hiÖn t¹i kho¶ng thêi gian trung b×nh kh«ng v−ît qu¸ 731 ngµy trong suèt c¸c thêi 

kú sö dông, dù kiÕn kh«ng v−ît qu¸ 800 ngµy. 

3.8   ThiÕt kÕ 

3.8.1 

ThiÕt bÞ lµm s¹ch kh«ng khÝ (clean air device) 

ThiÕt bÞ ®éc lËp dïng ®Ó xö lý vµ ph©n bè kh«ng khÝ s¹ch ®Ó cã ®−îc ®iÒu kiÖn m«i tr−êng x¸c ®Þnh. 

3.8.2 

§é s¹ch (cleanliness) 

Tr¹ng th¸i cña mét s¶n phÈm, mét bÒ mÆt, mét thiÕt bÞ, mét chÊt khÝ hoÆc láng v.v… víi mét møc ®é 

nhiÔm bÈn x¸c ®Þnh. 

Chó thÝch:  Sù nhiÔm bÈn cã thÓ lµ thÓ h¹t, thÓ kh«ng h¹t, vi khuÈn hoÆc ph©n tö cña chÊt bÒn v÷ng kh¸c. 

3.8.3 

§−a thiÕt bÞ vµo vËn hµnh (commissioning) 

Chuçi c¸c c«ng viÖc kiÓm tra, ®iÒu chØnh vµ thö nghiÖm ®−îc ho¹ch ®Þnh vµ ghi thµnh v¨n b¶n, ®−îc 

thùc hiÖn cã hÖ thèng ®Ó ®−a c«ng viÖc l¾p ®Æt vµo vËn hµnh kü thuËt chuÈn x¸c theo qui ®Þnh. 

3.8.4 

ChÊt nhiÔm bÈn (contaminant) 

BÊt kú lo¹i h¹t, ph©n tö, thùc thÓ kh«ng h¹t vµ vi khuÈn nµo cã ¶nh h−ëng bÊt lîi tíi s¶n phÈm hoÆc 

qu¸ tr×nh. 

3.8.5 

Luång khÝ kh«ng ®¬n h−íng (non-unidirectional airflow) 

Sù ph©n bè kh«ng khÝ khi nguån kh«ng khÝ cÊp vµo vïng s¹ch trén lÉn víi kh«ng khÝ bªn trong b»ng 

ph−¬ng ph¸p n¹p. 

3.8.6 

Bé läc s¬ cÊp (pre-filter) 

Bé läc kh«ng khÝ ®−îc ®Æt phÝa tr−íc bé läc kh¸c nh»m gi¶m t¸c ®éng lªn bé läc ®ã. 

3.8.7 

Ch¹y thö (start-up) 

C«ng viÖc chuÈn bÞ vµ ®−a viÖc l¾p ®Æt. bao gåm toµn bé hÖ thèng vµo ho¹t ®éng. 
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VÝ Dô: C¸c hÖ thèng cã thÓ bao gåm quy tr×nh xö lý, yªu cÇu ®µo t¹o, c¬ së h¹ tÇng, dÞch vô hç trî, c¸c yªu cÇu 

liªn quan tíi c¸c luËt ®Þnh. 

3.8.8 

Luång khÝ ®¬n h−íng (unidirectional airflow) 

Luång khÝ ®−îc kiÓm so¸t trªn toµn bé tiÕt diÖn c¾t ngang cña mét vïng s¹ch víi vËn tèc kh«ng ®æi vµ 

theo h−íng song song víi c¸c luång khÝ kh¸c. 

chó thÝch: KiÓu luång khÝ nµy trùc tiÕp vËn chuyÓn c¸c h¹t tõ vïng s¹ch. 

4   Ph©n lo¹i 

4.1   Tr¹ng th¸i  

§é s¹ch h¹t cña kh«ng khÝ trong phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch sÏ ®−îc x¸c ®Þnh theo mét hoÆc nhiÒu 

h¬n trong ba tr¹ng th¸i, ®ã lµ “tr¹ng th¸i thiÕt lËp”, ”tr¹ng th¸i nghØ” hoÆc “tr¹ng th¸i ho¹t ®éng”  

(xem 3.4). 

Chó thÝch: CÇn ghi nhËn r»ng tr¹ng th¸i “thiÕt lËp” cã thÓ ¸p dông cho c¸c lo¹i phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch míi 

®−îc hoµn thµnh hoÆc míi ®−îc söa ch÷a. Mét khi thö nghiÖm tr¹ng th¸i “thiÕt lËp” ®−îc hoµn thµnh, th× thö  tiÕp 

theo vÒ phï hîp ph¶i ®−îc thùc hiÖn trong tr¹ng th¸i “nghØ” hoÆc tr¹ng th¸i “ho¹t ®éng” hoÆc c¶ hai tr¹ng th¸i. 

4.2   Sè ph©n lo¹i  

§é s¹ch h¹t cña kh«ng khÝ sÏ ®−îc ®Þnh râ b»ng sè ph©n lo¹i, N. Nång ®é h¹t tèi ®a cho phÐp, Cn,  víi 

mçi kÝch th−íc h¹t ®· biÕt, D, ®−îc x¸c ®Þnh tõ ph−¬ng tr×nh: 

                                   Cn = 10N 
x ( 0,1 / D)2,08                   (1) 

trong ®ã : 

Cn  lµ mËt ®é tèi ®a cho phÐp cña h¹t trong kh«ng khÝ (h¹t trªn mÐt khèi kh«ng khÝ) cã kÝch th−íc 

b»ng hoÆc lín h¬n kÝch th−íc h¹t ®· biÕt. Cn ®−îc lµm trßn thµnh sè nguyªn gÇn nhÊt, sö dông 

kh«ng qu¸ ba ch÷ sè cã ý nghÜa; 

N  lµ sè ph©n cÊp ISO, kh«ng v−ît qu¸ 9. Sè ph©n cÊp ISO trung gian cã thÓ ®−îc quy ®Þnh, víi møc 

t¨ng N nhá nhÊt cho phÐp lµ 0,1; 

D  lµ kÝch th−íc h¹t ®−îc tÝnh to¸n, tÝnh b»ng micromet; 

0,1 lµ mét h»ng sè, cã thø nguyªn lµ micromet. 

B¶ng 1 ®−a ra c¸c lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ ®· ®−îc lùa chän vµ nång ®é h¹t t−¬ng øng víi c¸c 

h¹t cã kÝch th−íc b»ng hoÆc lín h¬n kÝch th−íc h¹t ®· chØ ra. H×nh A.1 (xem Phô lôc A) m« t¶  c¸c lo¹i 

®· chän d−íi d¹ng ®å thÞ. Trong tr−êng hîp cã tranh c·i th× nång ®é Cn dÉn xuÊt tõ ph−¬ng tr×nh (1) sÏ 

®−îc chän lµm gi¸ trÞ chuÈn. 
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4.3   Sù chØ ®Þnh  

ViÖc chØ ®Þnh ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ ®èi víi phßng s¹ch vµ vïng s¹ch ph¶i bao gåm : 

a) Sè ph©n lo¹i, biÓu thÞ b»ng “ISO CÊp N”; 

b) Tr¹ng th¸i mµ viÖc ph©n lo¹i ¸p dông; 

c) KÝch th−íc h¹t ®· chän vµ nång ®é cã liªn quan, ®−îc x¸c ®Þnh bëi ph−¬ng tr×nh ph©n lo¹i (1), trong 

®ã mçi kÝch th−íc h¹t ng−ìng ë trong d¶i tõ 0,1 µm ®Õn 5 µm. 

VÝ dô vÒ sù chØ ®Þnh: 

ISO CÊp 4: tr¹ng th¸i ho¹t ®éng; c¸c kÝch th−íc ®· chän: 0,2 µm (2 370 h¹t/m3), 1 µm ( 83 h¹t /m3). 

KÝch th−íc h¹t ®· chän, theo ®ã nång ®é ®−îc ®o ph¶i ®−îc kh¸ch hµng vµ nhµ cung cÊp chÊp thuËn. 

NÕu viÖc ®o ®−îc tiÕn hµnh t¹i mét sè kÝch th−íc h¹t ®· chän, th× ®−êng kÝnh cña mçi h¹t lín h¬n (vÝ dô 

D2) ph¶i b»ng Ýt nhÊt lµ 1,5 lÇn so víi ®−êng kÝnh cña h¹t nhá h¬n kÕ tiÕp (vÝ dô D1): 

VÝ dô: D2 ≥ 1,5 x D1. 

B¶ng 1 - C¸c cÊp ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ ®−îc lùa chän                                                           
cho phßng s¹ch vµ vïng s¹ch 

C¸c giíi h¹n nång ®é cùc ®¹i (h¹t/m3 kh«ng khÝ) ®èi víi c¸c h¹t                             cã 
kÝch th−íc b»ng hoÆc lín h¬n kÝch th−íc ®_ biÕt ®−îc nªu ra d−íi ®©y                              

[giíi h¹n nång ®é ®−îc tÝnh theo ph−¬ng tr×nh (1) trong 4.2] 

Sè                
ph©n cÊp ISO                 

N 

0,1 µm 0,2 µm 0,3 µm 0,5 µm 1 µm 5 µm 

ISO CÊp 1 10 2     

ISO CÊp 2 100 24 10 4   

ISO CÊp 3 1 000 237 102 35 8  

ISO CÊp 4 10 000 2 370 1 020  352 83  

ISO CÊp 5 100 000 23 700 10 200 3 520 832 29 

ISO CÊp 6 1000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293 

ISO CÊp 7    352 000 83 200 2 930 

ISO CÊp 8    3 520 000 832 000 29 300 

ISO CÊp 9    35 200 000    8 320 000 293 000 

CHó THÝCH: Liªn quan ®Õn qu¸ tr×nh ®o ®ßi hái c¸c d÷ liÖu vÒ nång ®é víi kh«ng qu¸ ba sè liÖu quan träng ®−îc sö 

dông trong viÖc x¸c ®Þnh møc ph©n lo¹i. 

5   ThÓ hiÖn sù phï hîp 

5.1   Nguyªn t¾c 

Sù phï hîp víi yªu cÇu ®é s¹ch kh«ng khÝ (cÊp ISO) ®−îc kh¸ch hµng qui ®Þnh ph¶i ®−îc thÈm tra bëi 

viÖc thùc hiÖn c¸c qui tr×nh thö nghiÖm ®· qui ®Þnh vµ bëi viÖc cung cÊp c¸c tµi liÖu cô thÓ vÒ c¸c kÕt 

qu¶ vµ ®iÒu kiÖn thö nghiÖm, víi sù chÊp thuËn cña kh¸ch hµng vµ nhµ cung cÊp. 
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5.2   Thö nghiÖm 

Ph−¬ng ph¸p thö ®èi chøng ®Ó thÓ hiÖn sù phï hîp ®−îc ®−a ra trong Phô lôc B. Ph−¬ng ph¸p thay thÕ 

cã ®é chÝnh x¸c t−¬ng tù cã thÓ ®−îc quy ®Þnh, tuy vËy nÕu kh«ng cã ph−¬ng ph¸p nµo ®−îc x¸c ®Þnh 

hoÆc ®−îc chÊp nhËn th× ph−¬ng ph¸p ®èi chøng sÏ ®−îc sö dông.  

C¸c phÐp thö thùc hiÖn ®Ó thÓ hiÖn sù phï hîp sÏ sö dông c¸c dông cô ®· hiÖu chuÈn. 

5.3   Giíi h¹n vÒ nång ®é h¹t trong kh«ng khÝ 

Khi hoµn thµnh thö nghiÖm phï hîp víi 5.2, nång ®é trung b×nh cña h¹t vµ giíi h¹n riªng trªn 95 % (khi 

cã thÓ ¸p dông) ®−îc tÝnh b»ng c¸ch sö dông c¸c ph−¬ng tr×nh trong Phô lôc C. 

Nång ®é trung b×nh cña h¹t, ®−îc tÝnh theo ph−¬ng tr×nh (C.1) kh«ng ®−îc v−ît qu¸ c¸c giíi h¹n vÒ 

nång ®é h¹t ®−îc x¸c ®Þnh b»ng c¸ch sö dông ph−¬ng tr×nh (1) trong 4.2, nh− ®· x¸c ®Þnh (4.3 c) ®èi 

víi c¸c kÝch th−íc ®· biÕt. 

Thªm vµo ®ã, víi c¸c tr−êng hîp mµ trong ®ã sè l−îng vÞ trÝ lÊy mÉu Ýt nhÊt lµ hai, nh−ng kh«ng v−ît 

qu¸ chÝn, viÖc tÝnh to¸n c¸c giíi h¹n riªng trªn 95 % theo C.3 kh«ng ®−îc v−ît qu¸ c¸c giíi h¹n vÒ 

nång ®é ®· ®−îc thiÕt lËp ë trªn. 

Nång ®é h¹t sö dông ®Ó x¸c ®Þnh tÝnh phï hîp víi c¸c giíi h¹n ph©n lo¹i cÇn ®−îc ®o bëi cïng mét 

ph−¬ng ph¸p ®èi víi mäi kÝch th−íc h¹t ®· biÕt. 

5.4   B¸o c¸o thö nghiÖm 

KÕt qu¶ thö nghiÖm mçi phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch ®−îc ghi l¹i vµ ®−îc xem xÐt nh− lµ mét b¸o c¸o 

tæng hîp, cïng víi viÖc c«ng bè sù phï hîp hoÆc kh«ng phï hîp víi sù chØ ®Þnh ®· qui ®Þnh cña ph©n 

lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ. 

B¸o c¸o thö nghiÖm gåm c¸c néi dung sau: 

a) Tªn vµ ®Þa chØ cña tæ chøc thö nghiÖm, ngµy thùc hiÖn phÐp thö; 

b)   ViÖn dÉn tiªu chuÈn nµy; 

c)   vÞ trÝ cô thÓ cña phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch ®· thö (bao gåm vïng l©n cËn nÕu cÇn) vµ chØ ®Þnh râ 

to¹ ®é cña tÊt c¶ c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu; 

d)    tiªu chuÈn chØ ®Þnh ®Æc tr−ng cho phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch, bao gåm sù ph©n cÊp ISO, tr¹ng 

th¸i cã liªn quan, vµ c¸c kÝch th−íc h¹t ®· biÕt; 

e) chi tiÕt vÒ ph−¬ng ph¸p thö ®· sö dông, víi mäi ®iÒu kiÖn riªng liªn quan ®Õn phÐp thö hoÆc khëi 

®Çu ph−¬ng ph¸p thö vµ ®Æc tÝnh cña thiÕt bÞ thö kÌm chøng chØ hiÖu chuÈn hiÖn hµnh; 

f) kÕt qu¶ thö bao gåm sè liÖu vÒ nång ®é h¹t víi tÊt c¶ to¹ ®é cña c¸c ®iÓm lÊy mÉu. 

chó thÝch : NÕu nång ®é cña c¸c h¹t siªu nhá hoÆc c¸c h¹t lín ®−îc ®Þnh l−îng, th«ng tin thÝch hîp ph¶i ®−îc 

nªu trong b¶n b¸o c¸o thö nghiÖm. 
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6   ThÓ hiÖn sù phï hîp liªn tôc 

6.1   Nguyªn lý  

Sù phï hîp liªn tôc víi c¸c yªu cÇu ®é s¹ch cña kh«ng khÝ (cÊp ISO) ®−îc quy ®Þnh ®Ó viÖc l¾p ®Æt sÏ 

®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch thùc hiÖn c¸c phÐp thö quy ®Þnh vµ b»ng biªn b¶n kÕt qu¶ thö. D÷ liÖu theo dâi 

®−îc sö dông nh− lµ mét chØ dÉn vÒ tr¹ng th¸i l¾p ®Æt vµ cã thÓ x¸c ®Þnh tÇn xuÊt thùc hiÖn c¸c phÐp thö. 

6.2   Thö nghiÖm sù phï hîp liªn tôc 

6.2.1   Ph−¬ng ph¸p thö ®èi chøng vµ kho¶ng thêi gian lín nhÊt gi÷a c¸c phÐp thö nh− vËy ®Ó chøng 

thùc sù phï hîp liªn tôc víi cÊp ISO ®· chØ ®Þnh ®−îc ®−a ra trong B¶ng 2.  

B¶ng 2 – Thêi gian biÓu thö nghiÖm ®Ó chøng thùc sù phï hîp                                                   

víi c¸c giíi h¹n vÒ nång ®é h¹t                                                     

Ph©n lo¹i Kho¶ng thêi gian lín nhÊt Ph−¬ng ph¸p thö 

≤ ISO CÊp 5 6 th¸ng Phô lôc B  

> ISO CÊp 5 12 th¸ng Phô lôc B  

chó thÝch: PhÐp thö ®Õm h¹t th«ng th−êng  ®−îc tiÕn hµnh trong tr¹ng th¸i ho¹t ®éng, nh−ng còng cã thÓ 

®−îc thùc hiÖn trong tr¹ng th¸i nghØ, phï hîp víi c¸ch ph©n cÊp ISO ®· chØ ®Þnh. 

6.2.2   T¹i nh÷ng n¬i ¸p dông yªu cÇu nµy, thùc hiÖn c¸c phÐp thö ë B¶ng 3 ®Ó chøng nhËn sù  phï hîp. 

Yªu cÇu ®èi víi mçi phÐp thö nµy ®−îc x¸c ®Þnh theo tho¶ thuËn gi÷a kh¸ch hµng vµ nhµ cung cÊp. 

B¶ng 3  – Thêi gian biÓu kiÓm tra ®èi víi tÊt c¶ c¸c lo¹i 

Tham sè thö Kho¶ng thêi gian lín nhÊt Qui tr×nh thö 

Dung tÝch luång khÝ a hoÆc                 

vËn tèc luång khÝ 

12 th¸ng ISO 14644-3 

Sù kh¸c nhau cña                                  

¸p lùc luång khÝ b 

12 th¸ng ISO 14644-3 

Chó thÝch : C¸c phÐp thö nµy th«ng th−êng cã thÓ ®−îc tiÕn hµnh trong tr¹ng th¸i ho¹t ®éng hoÆc tr¹ng th¸i nghØ 

theo ph©n cÊp ISO ®· chØ ®Þnh. 
a Dung tÝch dßng khÝ cã thÓ ®−îc x¸c ®Þnh b»ng kü thuËt ®o vËn tèc hoÆc dung l−îng. 
b C¸ch kiÓm tra nµy sÏ kh«ng ¸p dông cho vïng s¹ch kh«ng hoµn toµn kÝn. 

6.2.3   Bæ sung vµo phÐp thö cã tÝnh quy chuÈn ®· ®−a ra trong B¶ng 2 vµ B¶ng 3, ®ît thö kh¸c còng 

cã thÓ ®−îc tiÕn hµnh víi sù ®ång ý cña kh¸ch hµng vµ nhµ cung cÊp. 

6 2.4   N¬i l¾p ®Æt ®−îc trang bÞ thiÕt bÞ ®o ®Ó theo dâi liªn tôc hoÆc theo chu kú nång ®é h¹t trong 

kh«ng khÝ, vµ sù kh¸c nhau vÒ ¸p lùc kh«ng khÝ, nÕu cã thÓ ¸p dông, th× kho¶ng thêi gian lín nhÊt nh− 

®· c«ng bè trong B¶ng 2 cã thÓ ®−îc më réng, miÔn lµ c¸c kÕt qu¶ theo dâi liªn tôc hoÆc theo chu kú 

n»m trong giíi h¹n ®· quy ®Þnh. 
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6.2.5   Trong tr−êng hîp viÖc l¾p ®Æt cÇn cã c¸c phÐp thö bæ sung, vµ n¬i l¾p ®Æt ®−îc trang bÞ thiÕt bÞ 

®o ®Ó theo dâi liªn tôc hoÆc theo chu kú tham sè thö cã thÓ ¸p dông, th× kho¶ng thêi gian lín nhÊt nh− 

®· nªu trong B¶ng 3 cã thÓ më réng, miÔn lµ c¸c kÕt qu¶ theo dâi liªn tôc hoÆc theo chu kú n»m trong 

giíi h¹n ®· quy ®Þnh. 

6.2.6   C¸c thiÕt bÞ ®−îc sö dông ®Ó thö nghiÖm ph¶i ®−îc hiÖu chuÈn phï hîp víi thùc tiÔn c«ng nghÖ 

hiÖn t¹i. 

6.2.7   NÕu kÕt qu¶ thö n»m trong giíi h¹n ®· quy ®Þnh, th× viÖc l¾p ®Æt ë trong ®iÒu kiÖn phï hîp liªn 

tôc. NÕu bÊt kú mét kÕt qu¶ thö nµo v−ît qu¸ c¸c giíi h¹n ®· quy ®Þnh, th× viÖc l¾p ®Æt lµ kh«ng phï hîp 

vµ ph¶i tiÕn hµnh c¸c ho¹t ®éng söa ch÷a thÝch hîp. TiÕp theo ho¹t ®éng söa ch÷a, viÖc ®¸nh gi¸ l¹i 

chÊt l−îng sÏ ph¶i thùc hiÖn sau ®ã. 

6.2.8   ViÖc ®¸nh gi¸ l¹i chÊt l−îng l¾p ®Æt sÏ ®−îc thùc hiÖn sau bÊt kú ®iÒu nµo sau ®©y : 

a) Hoµn thµnh ho¹t ®éng söa ch÷a ®Ó chØnh lý l¹i mét ®iÒu kiÖn kh«ng phï hîp. 

b) Cã thay ®æi quan träng vÒ ®Æc tÝnh kü thuËt hiÖn t¹i, nh− sù thay ®æi trong sö dông vËn hµnh. TÇm 

quan träng cña sù thay ®æi ph¶i ®−îc x¸c nhËn bëi sù ®ång ý cña kh¸ch hµng vµ nhµ cung cÊp. 

c) Sù gi¸n ®o¹n ®¸ng kÓ trong chuyÓn ®éng cña kh«ng khÝ cã  ¶nh h−ëng tíi ho¹t ®éng l¾p ®Æt. TÇm 

quan träng cña sù gi¸n ®o¹n nµy ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh bëi sù tho¶ thuËn gi÷a kh¸ch hµng vµ nhµ 

cung cÊp. 

d) ViÖc b¶o d−ìng ®Æc biÖt cã ¶nh h−ëng quan träng tíi ho¹t ®éng l¾p ®Æt (vÝ dô thay ®æi c¸c bé läc 

cuèi cïng). TÇm quan träng cña ¶nh h−ëng nh− vËy ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh bëi sù tho¶ thuËn gi÷a 

kh¸ch hµng vµ nhµ cung cÊp. 

6.3   Theo dâi 

6.3.1   ViÖc theo dâi th−êng quy nång ®é h¹t trong kh«ng khÝ vµ c¸c tham sè kh¸c sÏ ®−îc thùc hiÖn 

theo kÕ ho¹ch ®· lËp thµnh v¨n b¶n. 

Chó thÝch: ViÖc theo dâi th−êng thùc hiÖn víi viÖc l¾p ®Æt trong tr¹ng th¸i ho¹t ®éng. 

6.3.2    KÕ ho¹ch theo dâi c¸c h¹t trong kh«ng khÝ dùa trªn viÖc ®¸nh gi¸ nh÷ng rñi ro liªn quan ®Õn 

øng dông cña viÖc l¾p ®Æt. Tèi thiÓu, kÕ ho¹ch nµy sÏ bao gåm viÖc x¸c ®Þnh tr−íc c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu, 

dung tÝch tèi thiÓu cña kh«ng khÝ trong mét mÉu, kho¶ng thêi gian, sè l−îng cña c¸c phÐp ®o trong mét 

vÞ trÝ lÊy mÉu theo yªu cÇu, kho¶ng thêi gian gi÷a c¸c phÐp ®o, kÝch th−íc h¹t hoÆc kÝch th−íc ®−îc tÝnh 

®Õm, vµ c¸c giíi h¹n ®Õm cã thÓ chÊp nhËn ®−îc, còng nh− th«ng b¸o vÒ sè ®Õm, ho¹t ®éng vµ c¸c 

giíi h¹n ®é chªnh lÖch, nÕu thÝch hîp. 

Chó thÝch 1: NÕu viÖc theo dâi liªn tôc hoÆc th−êng xuyªn ®−îc quy ®Þnh trong b¶n kÕ ho¹ch cho c¶ viÖc theo 

dâi ®Õm h¹t trong kh«ng khÝ vµ theo dâi chªnh ¸p kh«ng khÝ, th× thêi gian biÓu cho phÐp thö ®Õm h¹t cã thÓ thay 

®æi b»ng c¸ch më réng kho¶ng thêi gian gi÷a c¸c lÇn thö (xem 6.2.4 vµ 6.2.5). 

Chó thÝch 2: ViÖc theo dâi c¸c thuéc tÝnh kh¸c (vÝ dô nhiÖt ®é vµ ®é Èm) còng cã thÓ ®−îc thùc hiÖn theo cïng 

mét c¸ch nh− trªn. 
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6.3.3   NÕu kÕt qu¶ theo dâi v−ît qu¸ c¸c giíi h¹n ho¹t ®éng quy ®Þnh, th× viÖc l¾p ®Æt lµ kh«ng phï hîp 

vµ ph¶i tiÕn hµnh c¸c ho¹t ®éng söa ch÷a thÝch hîp. TiÕp theo ho¹t ®éng söa ch÷a, c¸c phÐp thö  thÝch 

hîp (xem 6.2 vµ Phô lôc A) sÏ ®−îc tiÕn hµnh ®Ó x¸c ®Þnh xem viÖc l¾p ®Æt ®· phï hîp hay ch−a. NÕu 

sù phï hîp ®· ®¹t ®−îc th× viÖc theo dâi cã thÓ ®−îc phôc håi. 

6.3.4   C¸c thiÕt bÞ sö dông ®Ó theo dâi ®−îc hiÖu chuÈn phï hîp víi thùc tiÔn c«ng nghÖ hiÖn t¹i. 

6.4   HÖ thèng tµi liÖu 

6.4.1   KÕt qu¶ ®¸nh gi¸ l¹i chÊt l−îng hoÆc thö nghiÖm mçi lÇn l¾p ®Æt ®Ó chøng thùc sù phï hîp liªn 

tôc sÏ ®−îc ghi l¹i vµ ®−îc xem xÐt nh− mét b¶n b¸o c¸o tæng hîp, cïng víi b¶n c«ng bè cã phï hîp 

hoÆc kh«ng víi c¸c phÐp thö ®· quy ®Þnh. 

B¶n b¸o c¸o thö nghiÖm ph¶i bao gåm: 

a) Tªn vµ ®Þa chØ cña tæ chøc thö nghiÖm; 

b) NhËn d¹ng cña ng−êi ®iÒu khiÓn m¸y vµ ngµy tiÕn hµnh phÐp thö. 

c) ViÖn dÉn tiªu chuÈn nµy; 

d) dÊu hiÖu nhËn d¹ng vÞ trÝ l¾p ®Æt ®· kiÓm tra (bao gåm c¸c vïng liÒn kÒ nÕu cÇn) vµ chØ ®Þnh cô thÓ 

cña to¹ ®é tÊt c¶ c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu; 

e) tiªu chuÈn chØ ®Þnh ®Æc tr−ng ®Ó l¾p ®Æt, bao gåm ph©n cÊp ISO vµ c¸c kÝch th−íc h¹t x¸c ®Þnh, 

c¸c tr¹ng th¸i liªn quan, dung tÝch hoÆc vËn tèc dßng khÝ, vµ sù chªnh ¸p kh«ng khÝ; 

f) thiÕt bÞ ®o ®−îc sö dông vµ chøng tõ hiÖu chuÈn; 

g) kÕt qu¶ thö, bao gåm d÷ liÖu nång ®é h¹t ®èi víi tÊt c¶ c¸c to¹ ®é vÞ trÝ lÊy mÉu; 

h) ngµy tiÕn hµnh thö ®Ó chøng thùc sù phï hîp liªn tôc tr−íc ®ã. 

Khi c¸c kho¶ng thêi gian lín nhÊt ®−îc më réng theo 6.2.4 vµ 6.2.5, c¸c kÕt qu¶ cña viÖc theo dâi liªn 

tôc hoÆc th−êng xuyªn còng t¹o thµnh mét phÇn cña tµi liÖu nµy. 

6.4.2   Tµi liÖu cña qu¸ tr×nh theo dâi ®èi víi mçi lÇn l¾p ®Æt sÏ ®−îc ®−a vµo b¶n kÕ ho¹ch theo dâi. 

7    Yªu cÇu thiÕt kÕ, x©y dùng vµ ch¹y thö 

7.1   C¸c th«ng sè ®−îc liÖt kª trong 7.2 ®Õn 7.18 cÇn ®−îc x¸c ®Þnh vµ ®−îc sù nhÊt trÝ gi÷a ng−êi sö 

dông vµ nhµ cung cÊp. 

7.2   Ph¶i viÖn dÉn tiªu chuÈn nµy. 

7.3   Ph¶i x¸c lËp vai trß cña c¸c bªn cã liªn quan ®Õn dù ¸n (nh− nhµ t− vÊn, nhµ thiÕt kÕ, c¬ quan 

ph¸p lý, tæ chøc dÞch vô…). 
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7.4   Môc ®Ých chung cña viÖc sö dông phßng s¹ch, viÖc vËn hµnh ®−îc thùc hiÖn trong ®ã vµ bÊt kú sù 

b¾t buéc nµo ®−îc nªu trong yªu cÇu vËn hµnh. 

7.5   Lo¹i ®é s¹ch h¹t trong kh«ng khÝ theo yªu cÇu hoÆc c¸c yªu cÇu vÒ ®é s¹ch theo 4.3  

(ISO 14698 – 1, ISO 14698 – 2 vµ ISO 14698–3). 

7.6   C¸c th«ng sè m«i tr−êng tíi h¹n, bao gåm c¸c ®iÓm thiÕt lËp x¸c ®Þnh cña chóng, c¸c c¶nh b¸o vµ 

møc ®é ho¹t ®éng cÇn ®−îc ®o ®Ó ®¶m b¶o sù ®¸p øng, cïng víi viÖc sö dông c¸c ph−¬ng ph¸p ®o, 

bao gåm viÖc hiÖu chuÈn (theo ISO 14644 – 3). 

7.7   Kh¸i niÖm kiÓm so¸t nhiÔm bÈn bao gåm sù l¾p ®Æt, vËn hµnh vµ c¸c tiªu chuÈn hoµn thiÖn ®−îc 

sö dông ®Ó ®¹t ®−îc møc ®é s¹ch theo yªu cÇu. 

7.8   C¸c ph−¬ng ph¸p ®o, kiÓm so¸t, theo dâi vµ hÖ thèng tµi liÖu theo yªu cÇu ®Ó ®¸p øng c¸c th«ng 

sè ®· tho¶ thuËn. 

7.9   §−êng vËn chuyÓn vµo hoÆc ra cña thiÕt bÞ, m¸y mãc, nguån cung cÊp vµ nh©n sù yªu cÇu ®Ó hç 

trî cho viÖc l¾p ®Æt. 

7.10   Trong c¸c tr¹ng th¸i qui ®Þnh ®· lùa chän nh− “thiÕt lËp”, “nghØ” vµ “ho¹t ®éng” cÇn ph¶i ®¹t ®−îc 

vµ duy tr× c¸c th«ng sè theo yªu cÇu bao gåm sù thay ®æi theo thêi gian vµ ph−¬ng ph¸p kiÓm so¸t. 

7.11   C¸ch bè trÝ vµ cÊu h×nh cña viÖc l¾p ®Æt. 

7.12   C¸c kÝch th−íc tíi h¹n vµ c¸c h¹n chÕ khèi l−îng, bao gåm sù h¹n chÕ liªn quan ®Õn kh«ng gian 

cho phÐp. 

7.13   C¸c yªu cÇu vÒ qu¸ tr×nh vµ kÕt qu¶ ¶nh h−ëng tíi viÖc l¾p ®Æt. 

7.14  Danh s¸ch thiÕt bÞ qu¸ tr×nh víi c¸c yªu cÇu thiÕt thùc. 

7.15   C¸c yªu cÇu liªn quan tíi viÖc b¶o d−ìng viÖc l¾p ®Æt. 

7.16   Sù ph©n c«ng nhiÖm vô ®Ó chuÈn bÞ, phª chuÈn, tiÕn hµnh, gi¸m s¸t, hÖ thèng v¨n b¶n, c«ng bè 

c¸c tiªu chuÈn, c¬ së thiÕt kÕ, thiÕt kÕ chi tiÕt, cÊu tróc, thö nghiÖm, uû th¸c vµ ®¸nh gi¸ chÊt l−îng (bao 

gåm viÖc thùc hiÖn ho¹t ®éng vµ b»ng chøng) cña c¸c ®ît thö nghiÖm. 

7.17   Sù nhËn diÖn vµ ®¸nh gi¸ c¸c ¶nh h−ëng cña m«i tr−êng xung quanh. 

7.18   C¸c th«ng tin bæ sung cÇn thiÕt vÒ c¸c ¸p dông cô thÓ. 

8   LËp kÕ ho¹ch vµ thiÕt kÕ 

8.1   Tr×nh tù lËp kÕ ho¹ch 

8.1.1   Mét kÕ ho¹ch cña dù ¸n ®−îc xóc tiÕn víi sù t− vÊn cña ng−êi sö dông vµ tÊt c¶ c¸c bªn cã liªn 

quan kh¸c, ®Ó x¸c ®Þnh c¸c yªu cÇu vÒ s¶n phÈm, qóa tr×nh vµ ph¹m vi l¾p ®Æt. 
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8.1.2   §Ó x¸c ®Þnh nhu cÇu l¾p ®Æt, cÇn liÖt kª mét danh s¸ch thiÕt bÞ qu¸ tr×nh, bao gåm c¸c yªu cÇu 

nghiªm ngÆt cho tõng thiÕt bÞ qu¸ tr×nh. 

8.1.3   CÇn x¸c ®Þnh c¸c yÕu tè ®a d¹ng, xem xÐt nhu cÇu cao nhÊt vµ nhu cÇu trung b×nh cho mçi tiÖn 

Ých vµ hÖ thèng kiÓm so¸t m«i tr−êng. 

Chó thÝch: Khi mét hÖ thèng bao gåm nhiÒu hÖ thèng nhá th× cÇn x¸c ®Þnh yªu cÇu riªng cho tõng hÖ thèng. 

8.1.4   Ph¶i ®−a ra kh¸i niÖm kiÓm so¸t nhiÔm bÈn cho tõng vÞ trÝ l¾p ®Æt. 

8.1.5   C¸c yªu cÇu kü thuËt x¸c ®Þnh trong ®iÒu 7 cÇn ph¶i ®−îc xem xÐt vµ hiÖu chuÈn l¹i dùa trªn c¬ 

së tµi chÝnh vµ sù thay ®æi thêi gian biÓu. 

8.1.6   KÕ ho¹ch lËp dù ¸n bao gåm c¸c thµnh phÇn sau: 

a)  tµi liÖu thiÕt kÕ víi c¸c tÝnh to¸n hç trî; 

b)  −íc l−îng chi phÝ; 

c)  thêi gian biÓu dù kiÕn; 

d)  dù ®o¸n diÔn biÕn phøc t¹p cña dù  ¸n cã thÓ x¶y ra; 

e)  lùa chän thiÕt kÕ qua viÖc ghi nhËn c¸c −u nh−îc ®iÓm vµ bÊt kú khuyÕn c¸o nµo; 

f)  xem xÐt yªu cÇu b¶o d−ìng sau l¾p ®Æt; 

g)  xem xÐt møc ®é linh ho¹t trong l¾p ®Æt; 

h)  xem xÐt kh¶ n¨ng dù phßng trong l¾p ®Æt; 

i)   xem xÐt ®Æc tÝnh cÊu tróc cña b¶n thiÕt kÕ l¾p ®Æt; 

j)   lËp kÕ ho¹ch chÊt l−îng. 

Ph¶i c©n nh¾c tíi viÖc sö dông mét hÖ thèng qu¶n lý chÊt l−îng, nh− TCVN/ISO 9001 : 2000  

(ISO 9001:2000) liªn quan víi chÝnh s¸ch ®¶m b¶o chÊt l−îng theo ®Æc tr−ng c«ng nghiÖp. 

8.1.7   KÕ ho¹ch dù ¸n tæng thÓ cÇn ®−îc so¸t xÐt vµ ®−îc sù thèng nhÊt gi÷a bªn mua vµ nhµ cung cÊp. 

8.2   ThiÕt kÕ 

8.2.1   B¶n thiÕt kÕ ph¶i cung cÊp tÊt c¶ c¸c yªu cÇu vÒ quy tr×nh vµ s¶n phÈm cã liªn quan mËt thiÕt 

víi kh¸i niÖm kiÓm so¸t nhiÔm bÈn. 

8.2.2   Ng−êi mua vµ nhµ cung cÊp cÇn chÊp nhËn chÝnh thøc b¶n thiÕt kÕ theo tiªu chuÈn ®−îc x¸c 

®Þnh tr−íc. 

8.2.3   ThiÕt kÕ ph¶i phï hîp b¶n liÖt kª c¸c yªu cÇu ®· tho¶ thuËn, nh− viÖc x©y dùng, c¸c quy ®Þnh vÒ 

an toµn vµ m«i tr−êng, c¸c h−íng dÉn thùc hµnh s¶n xuÊt tèt (vÝ dô ISO 14001 vµ ISO 14004). 

ViÖc thiÕt kÕ ph¶i ®−îc so¸t xÐt t¹i c¸c giai ®o¹n thi c«ng, bao gåm c¶ giai ®o¹n hoµn thiÖn, ®Ó ®¶m 

b¶o sù phï hîp víi th«ng sè vµ tiªu chuÈn ®· chÊp nhËn. 
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9   X©y dùng vµ ch¹y thö 

9.1   ViÖc x©y dùng mét quy tr×nh l¾p ®Æt ph¶i tu©n theo c¸c b¶n vÏ vµ c¸c th«ng sè kü thuËt. 

9.2   BÊt kú thay ®æi nµo yªu cÇu trong thêi gian x©y dùng cÇn ®−îc thÈm tra vÒ sù cho phÐp, phª 

chuÈn vµ ®−îc lËp v¨n b¶n tr−íc khi tiÕn hµnh sù thay ®æi t−¬ng øng víi thay ®æi quy tr×nh kiÓm so¸t. 

9.3   C«ng viÖc x©y dùng, ®−îc thùc hiÖn t¹i n¬i s¶n xuÊt hoÆc t¹i hiÖn tr−êng, ph¶i quan s¸t c¸c yªu 

cÇu kiÓm so¸t nhiÔm bÈn trong kÕ ho¹ch chÊt l−îng. 

9.4   Thñ tôc x©y dùng ®óng c¸ch vµ qui tr×nh lµm s¹ch ph¶i lµ mét bé phËn trong kÕ ho¹ch chÊt 

l−îng vµ ph¶i ®−îc thùc hiÖn b»ng ®−îc nh»m ®¹t ®−îc c¸c yªu cÇu kiÓm so¸t nhiÔm bÈn quy ®Þnh. 

KiÓm so¸t ®é an toµn vµ cöa vµo ®−îc ®¸nh gi¸ ®Ó duy tr× thñ tôc x©y dùng ®óng c¸ch. 

9.5   Trong kÕ ho¹ch chÊt l−îng, ph−¬ng ph¸p lµm s¹ch, ph−¬ng ph¸p x¸c ®Þnh vµ  phª chuÈn ®é s¹ch 

®¹t ®−îc ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh vµ lËp thµnh v¨n b¶n. 

9.6   Ph¶i quy ®Þnh vµ thùc hiÖn viÖc lµm s¹ch hÖ thèng kh«ng khÝ khi tiÕn hµnh l¾p ®Æt, tr−íc khi thùc 

hiÖn vËn hµnh lÇn ®Çu, vµ bÊt kú lóc nµo tiÕn hµnh viÖc x©y dùng l¹i, söa ch÷a vµ b¶o d−ìng. 

9.7   Trong tr−êng hîp khëi ®éng l¾p ®Æt míi hoÆc khëi ®éng l¹i sau khi söa ch÷a hoÆc söa ®æi, cÇn 

ph¶i lµm s¹ch phßng lÇn cuèi cïng vµ ph¶i thùc hiÖn c¸c c«ng viÖc ®Ó lo¹i bá c¸c chÊt dÝnh, chÊt bÈn 

b¸m vµo hoÆc r¬i ra. 

9.8   Tr−íc khi b¾t ®Çu bÊt kú mét c«ng viÖc vËn hµnh nµo, ph¶i x¸c ®Þnh sù ®¸p øng vµ hoµn thiÖn cña 

viÖc l¾p ®Æt b»ng c¸c phÐp thö theo nh− ®iÒu 10. 

Chó thÝch:  §èi víi c¸c bé phËn ®−îc ®ãng gãi, nh− c¸c thiÕt bÞ kh«ng khÝ s¹ch th× chØ cÇn mét chøng chØ cña 

nhµ s¶n xuÊt phï hîp víi c¸c yªu cÇu cña ®iÒu 7 lµ ®ñ, miÔn lµ nhµ cung cÊp ®¸p øng ®ñ tiªu chuÈn chÊt l−îng 

(nh−: cã kiÕn thøc hoÆc hiÓu s©u s¾c c¸c yªu cÇu vÒ phßng s¹ch) vµ ph¶i kiÓm so¸t ®Ò phßng c¸c rñi ro vÒ h− 

háng trong vËn chuyÓn, b¶o qu¶n vµ l¾p ®Æt. 

9.9  Trong khi thö nghiÖm ®Ó chÊp nhËn, bµn giao ®−a m¸y vµo ho¹t ®éng vµ vËn hµnh ban ®Çu cÇn 

ph¶i ®µo t¹o ng−êi chÞu tr¸ch nhiÖm l¾p ®Æt.  ViÖc thö nghiÖm, nghiÖm thu viÖc l¾p ®Æt vµ ®µo t¹o ph¶i 

bao gåm c¸c tÊt c¶ c¸c thùc tÕ cã liªn quan ®Ó vËn hµnh phßng s¹ch chÝnh x¸c, gi¸m s¸t quy tr×nh vËn 

hµnh vµ b¶o d−ìng. Tr¸ch nhiÖm ®µo t¹o ph¶i ®−îc qui ®Þnh. 

Trong thêi gian ®µo t¹o, ph¶i cã sù hiÖn diÖn cña tÊt c¶ nh÷ng ng−êi cã liªn quan nh− ng−êi vËn hµnh, 

ng−êi b¶o d−ìng vµ ng−êi thùc thi c¸c c«ng viÖc hç trî kh¸c. 

10   KiÓm tra vµ nghiÖm thu 

10.1   Qui ®Þnh chung 

Trong khi hoµn thiÖn x©y dùng l¾p ®Æt, cÇn ph¶i qui ®Þnh râ vµ tiÕn hµnh mét lo¹t c¸c phÐp thö ®· 

®−îc v¨n b¶n ho¸ tr−íc khi vËn hµnh. 



TCVN 7395-1 : 2004 

 21 

10.2   NghiÖm thu viÖc x©y dùng 

CÇn ph¶i thùc hiÖn mét lo¹t c¸c kiÓm tra, ®iÒu chØnh, ®o ®¹c vµ phÐp thö mét c¸ch cã hÖ thèng ®Ó b¶o 

®¶m r»ng c¸c c«ng ®o¹n l¾p r¸p ®Òu phï hîp víi yªu cÇu thiÕt kÕ. 

10.3   NghiÖm thu tr¹ng th¸i 

CÇn ph¶i thùc hiÖn mét lo¹t c¸c phÐp thö vµ ®o ®Ó x¸c ®Þnh r»ng tÊt c¶ c¸c c«ng ®o¹n l¾p ®Æt vËn hµnh 

liªn kÕt víi nhau ®Ó ®¹t ®−îc c¸c ®iÒu kiÖn yªu cÇu trong c¸c tr¹ng th¸i “thiÕt lËp” hoÆc “nghØ”. 

10.4   NghiÖm thu vËn hµnh 

CÇn ph¶i thùc hiÖn mét lo¹t c¸c phÐp thö vµ ®o ®Ó x¸c ®Þnh r»ng viÖc hoµn thiÖn l¾p ®Æt ®¹t ®−îc hiÖu 

n¨ng "ho¹t ®éng" ®¸p øng yªu cÇu ®èi víi qu¸ tr×nh quy ®Þnh hoÆc chøc n¨ng ho¹t ®éng, vµ víi sè 

l−îng nh©n sù quy ®Þnh lµm viÖc theo ph−¬ng thøc ®· tho¶ thuËn. 

11  HÖ thèng tµi liÖu 

11.1   Qui ®Þnh chung 

C¸c chi tiÕt cña sù l¾p ®Æt hoµn chØnh (bao gåm hiÖu chuÈn thiÕt bÞ) vµ tÊt c¶ c¸c quy tr×nh vËn hµnh 

vµ b¶o d−ìng cÇn ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n. C¸c tµi liÖu ®ã ph¶i ®−îc cung cÊp cho tÊt c¶ c¸c c¸ nh©n 

cã tr¸ch nhiÖm trong viÖc khëi ®éng, vËn hµnh vµ b¶o d−ìng sù l¾p ®Æt.  

C¸c c¸ nh©n nµy ph¶i cã hiÓu biÕt ®Çy ®ñ vÒ c¸c tµi liÖu trªn. 

11.2   Hå s¬ l¾p ®Æt 

Ph¶i cung cÊp c¸c th«ng tin chi tiÕt vÒ sù hoµn c«ng, bao gåm: 

a)   m« t¶ sù l¾p ®Æt vµ chøc n¨ng cña nã; 

b)   tËp d÷ liÖu c¸c phÐp thö hoµn thiÖn ®· ®−îc phª chuÈn lÇn cuèi, c¸c d÷ liÖu nµy thu ®−îc tõ c¸c 

phÐp thö ®−îc thùc hiÖn theo ®iÒu 10, ghi l¹i tÊt c¶ c¸c gi¸ trÞ cña c¸c tr¹ng th¸i ®· ®−îc x¸c ®Þnh 

trong c¸c th«ng sè kü thuËt vÒ l¾p ®Æt vµ d÷ liÖu ®¹t ®−îc trong c¸c quy tr×nh bµn giao, thö nghiÖm 

vµ khëi ®éng; 

c)   tËp c¸c b¶n vÏ, s¬ ®å (nh− s¬ ®å nèi d©y, ®−êng èng dÉn vµ c¸c thiÕt bÞ ®o) vµ c¸c th«ng sè kü thuËt 

m« t¶ sù l¾p ®Æt "thiÕt lËp" vµ c¸c thµnh phÇn cña nã ®· ®−îc hoµn chØnh vµ ®−îc nghiÖm thu; 

d)   danh môc c¸c bé phËn, thiÕt bÞ vµ bÊt kú khuyÕn c¸o nµo vÒ c¸c phô tïng thay thÕ dù tr÷. 

11.3   H−íng dÉn vËn hµnh 

Mçi qu¸ tr×nh l¾p ®Æt hoÆc hÖ thèng cÇn cung cÊp mét bé h−íng dÉn vËn hµnh râ rµng, bao gåm c¸c 

néi dung sau: 

a)  thêi gian biÓu hoµn thµnh kÕ ho¹ch kiÓm tra vµ kiÓm ®Þnh tr−íc khi ch¹y thö vËn hµnh; 

b)  thêi gian biÓu vÒ ph¹m vi thÝch hîp cña c¸c th«ng sè hiÖu xuÊt tíi h¹n ®· quy ®Þnh; 
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c)  quy tr×nh ®Ó khëi ®éng vµ ngõng c«ng viÖc l¾p ®Æt trong c¸c tr¹ng th¸i b×nh th−êng vµ tr¹ng th¸i cã lçi. 

d)  qui tr×nh ®−îc chÊp nhËn vµ thùc hiÖn trong tr−êng hîp cã b¸o ®éng hoÆc khi ®¹t ®−îc cÊp ®é vËn 

hµnh theo yªu cÇu. 

11.4   H−íng dÉn gi¸m s¸t viÖc thùc hiÖn 

Gi¸m s¸t viÖc thùc hiÖn quy tr×nh l¾p ®Æt lµ rÊt cÇn thiÕt ®Ó chøng minh r»ng sù vËn hµnh ®−îc tho¶ 

m·n. Tµi liÖu bao gåm : 

a)  tÇn suÊt thö vµ ®o l−êng; 

b) m« t¶ c¸c ph−¬ng ph¸p thö vµ ®o l−êng (hoÆc tham chiÕu tiªu chuÈn vµ h−íng dÉn); 

c) kÕ ho¹ch hµnh ®éng trong tr−êng hîp kh«ng phï hîp; 

d) tÇn suÊt yªu cÇu cho viÖc l¾p ®Æt, ph©n tÝch vµ l−u tr÷ d÷ liÖu vÒ viÖc thùc hiÖn nh»m cho phÐp 

ph©n tÝch c¸c khuynh h−íng cã thÓ x¶y ra. 

11.5   H−íng dÉn b¶o d−ìng 

C«ng viÖc b¶o d−ìng ph¶i ®−îc thùc hiÖn theo c¸c ph−¬ng ph¸p vµ ch−¬ng tr×nh ®· qui ®Þnh. 

B¶o d−ìng vµ söa ch÷a cÇn ph¶i ®−îc thùc hiÖn trong qu¸ tr×nh x©y dùng, ®−a vµo ho¹t ®éng, thö 

nghiÖm, khëi ®éng vµ vËn hµnh b×nh th−êng cña quy tr×nh l¾p ®Æt. CÇn xem xÐt c¸c môc sau ®©y: 

a) x¸c ®Þnh c¸c quy tr×nh an toµn tr−íc khi thùc hiÖn viÖc b¶o d−ìng vµ söa ch÷a; 

b) th«ng sè kü thuËt cña c«ng viÖc b¶o d−ìng ®−îc xem xÐt khi ph¹m vi cho phÐp cña bÊt kú th«ng 

sè hiÖu n¨ng tíi h¹n nµo bÞ v−ît qu¸; 

c) quy ®Þnh ®· thèng nhÊt vÒ sù ®iÒu chØnh cho phÐp; 

d) c¸c ph−¬ng ph¸p thùc hiÖn sù ®iÒu chØnh cho phÐp; 

e) c¸c ph−¬ng ph¸p kiÓm tra vµ kiÓm so¸t hiÖu chuÈn, c¸c thiÕt bÞ an toµn vµ theo dâi; 

f) c¸c yªu cÇu cho viÖc kiÓm tra vµ thay thÕ tÊt c¶ c¸c bé phËn hao mßn (nh− ®ai èc, vßng ®Öm vµ 

bé läc…); 

g) th«ng sè kü thuËt cho viÖc lµm s¹ch l¾p ®Æt hoÆc c¸c bé phËn tr−íc, trong vµ sau c«ng viÖc b¶o 

d−ìng; 

h) x¸c ®Þnh c¸c c«ng viÖc, quy tr×nh, phÐp thö yªu cÇu sau khi viÖc b¶o d−ìng ®· hoµn thµnh; 

i) c¸c yªu cÇu vÒ luËt ®Þnh liªn quan hoÆc yªu cÇu ®Æc biÖt cña ng−êi sö dông. 

11.6    LËp hå s¬ b¶o d−ìng 

CÇn ph¶i l−u gi÷ hå s¬ cña bÊt kú sù b¶o d−ìng nµo ®−îc thùc hiÖn trong qu¸ tr×nh x©y dùng, bµn giao 

sö dông vµ khëi ®éng. Mét phÇn cña hå s¬ bao gåm c¸c môc d−íi ®©y: 

a) x¸c ®Þnh nhiÖm vô b¶o d−ìng; 
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b) hå s¬ vÒ c¸ nh©n ®¶m nhËn viÖc b¶o d−ìng; 

c) ngµy thùc hiÖn viÖc b¶o d−ìng; 

d) hå s¬ vÒ tr¹ng th¸i tr−íc khi thùc hiÖn viÖc b¶o d−ìng; 

e) danh s¸ch c¸c bé phËn dù phßng ®· dïng; 

f) b¶n ghi chÐp vÒ sù hoµn thµnh viÖc b¶o d−ìng. 

11.7   Hå s¬ vÒ ®µo t¹o vËn hµnh vµ b¶o d−ìng 

CÇn l−u tr÷ hå s¬ vÒ ®µo t¹o. Hå s¬ ®ã bao gåm c¸c môc sau: 

a) x¸c ®Þnh néi dung ®µo t¹o; 

b) hå s¬ vÒ ng−êi thùc hiÖn viÖc ®µo t¹o vµ nh÷ng ng−êi tham dù kho¸ ®µo t¹o; 

c) ngµy vµ thêi gian ®µo t¹o; 

d) b¶n b¸o c¸o tõng giai ®o¹n ®µo t¹o khi giai ®o¹n ®µo t¹o ®ã kÕt thóc. 
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Phô lôc A 

(tham kh¶o) 

Minh ho¹ b»ng ®å thÞ c¸c cÊp ®é s¹ch  trong B¶ng 1  

H×nh A.1 miªu t¶ c¸c cÊp ®é s¹ch cña kh«ng khÝ trong B¶ng 1 d−íi d¹ng ®å thÞ, chØ nh»m môc ®Ých 

minh ho¹. C¸c cÊp cÊp ®é s¹ch cña B¶ng 1 ®−îc chØ  ra b»ng c¸c ®−êng miªu t¶ c¸c lo¹i giíi h¹n nång 

®é h¹t víi kÝch th−íc ng−ìng h¹t ®· biÕt. Chóng dùa trªn viÖc tÝnh to¸n sö dông ph−¬ng tr×nh (1) cña 

3.2. V× ®−êng nµy chØ xÊp xØ c¸c giíi h¹n lo¹i, nªn chóng kh«ng ®−îc dïng ®Ó x¸c ®Þnh giíi h¹n. ViÖc 

x¸c ®Þnh chÝnh x¸c ®−îc tiÕn hµnh theo ph−¬ng tr×nh (1). 

C¸c ®−êng ph©n lo¹i ®−îc chØ  ra trªn ®å thÞ cã thÓ kh«ng ®−îc ngo¹i suy v−ît qu¸ c¸c chÊm ®en, nã 

chØ ra giíi h¹n kÝch th−íc h¹t lín nhÊt vµ nhá nhÊt cã thÓ chÊp nhËn ®−îc víi mçi cÊp ISO ®−îc m« t¶ 

trong h×nh. 

C¸c ®−êng ph©n lo¹i kh«ng m« t¶ ®é ph©n bè kÝch th−íc thùc tÕ cña h¹t ®−îc t×m thÊy trong phßng 

s¹ch vµ vïng s¹ch. 

H×nh A.1 - §å thÞ mèi quan hÖ gi÷a giíi h¹n nång ®é cÊp ISO  

víi c¸c cÊp ISO ®_ chän 

Chó thÝch 1: Cn miªu t¶ nång ®é h¹t lín nhÊt cho phÐp (sè h¹t trong mét mÐt khèi kh«ng khÝ) cña c¸c h¹t trong 

kh«ng khÝ, cã kÝch th−íc b»ng hoÆc lín h¬n kÝch th−íc h¹t ®· ®−îc chÊp nhËn. 

Chó thÝch 2: N m« t¶ cÊp ISO ®· qui ®Þnh. 
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Phô lôc B 

(quy ®Þnh) 

X¸c ®Þnh viÖc ph©n lo¹i cÊp ®é s¹ch cña c¸c h¹t                                                                                
sö dông thiÕt bÞ t¸n x¹ ¸nh s¸ng cã chøc n¨ng ®Õm h¹t rêi r¹c 

ThiÕt bÞ t¸n x¹ ¸nh s¸ng, ®Õm h¹t rêi r¹c ®−îc sö dông ®Ó x¸c ®Þnh nång ®é h¹t trong kh«ng khÝ, cã 

kÝch th−íc b»ng hoÆc lín h¬n kÝch th−íc ®· ®Þnh, t¹i c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu chØ ®Þnh. 

B.2    Yªu cÇu vÒ thiÕt bÞ  

B.2.1   ThiÕt bÞ ®Õm h¹t  

ThiÕt bÞ ®Õm h¹t rêi r¹c (DPC) lµ mét thiÕt bÞ t¸n x¹ ¸nh s¸ng cã ph−¬ng tiÖn hiÓn thÞ hoÆc ghi nhí l¹i sè 

l−îng ®Õm ®−îc vµ kÝch th−íc cña c¸c h¹t rêi r¹c trong kh«ng khÝ, thiÕt bÞ cã kh¶ n¨ng ph©n biÖt kÝch 

th−íc ®Ó x¸c ®Þnh nång ®é tæng thÓ cña h¹t trong c¸c d¶i kÝch th−íc thÝch hîp víi c¸c lo¹i ®· ®−îc xem 

xÐt, vµ hÖ thèng lÊy mÉu thÝch hîp. 

B.2.2    HiÖu chuÈn thiÕt bÞ  

ThiÕt bÞ sÏ ph¶i cã giÊy chøng nhËn hiÖu chuÈn hîp lÖ, tÇn xuÊt vµ ph−¬ng ph¸p hiÖu chuÈn ph¶i c¨n 

cø vµo thùc tiÔn ®−îc chÊp nhËn hiÖn hµnh. 

B.3   §iÒu kiÖn tr−íc khi thö 

B.3.1   ChuÈn bÞ thö 

Tr−íc khi thö nghiÖm, ph¶i kiÓm tra xem tÊt c¶ c¸c ph−¬ng diÖn cña phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch liªn 

quan tíi toµn bé quy tr×nh vËn hµnh cña cã ®−îc hoµn thµnh vµ ho¹t ®éng phï hîp víi c¸c th«ng sè kü 

thuËt cña nã hay kh«ng. 

VÝ dô, viÖc kiÓm tra tr−íc cã thÓ bao gåm: 

a) phÐp thö tèc ®é hoÆc dung tÝch cña luång khÝ; 

b) phÐp thö sù chªnh ¸p cña kh«ng khÝ; 

c) phÐp thö ®Ó ng¨n chÆn sù rß rØ; 

d) phÐp thö sù rß rØ cña bé läc ®· l¾p ®Æt. 

B.3.2   Cµi ®Æt thiÕt bÞ tr−íc khi thö 

Thùc hiÖn viÖc cµi ®Æt thiÕt bÞ vµ hiÖu chuÈn thiÕt bÞ tr−íc khi thö phï hîp víi chØ dÉn cña nhµ s¶n xuÊt. 
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B.4   LÊy mÉu 

B.4.1  LËp vÞ trÝ lÊy mÉu  

B.4.1.1   XuÊt ph¸t tõ sè l−îng nhá nhÊt c¸c vÞ trÝ ®iÓm lÊy mÉu theo ph−¬ng tr×nh (B.1): 

   ANl =                                                

trong ®ã:     

NL  lµ sè l−îng nhá nhÊt c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu (lµm trßn thµnh sè nguyªn); 

A  lµ diÖn tÝch cña phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch, tÝnh theo mÐt vu«ng. 

chó thÝch: Trong tr−êng hîp luång kh«ng khÝ ®¬n h−íng n»m ngang, diÖn tÝch A cã thÓ ®−îc tÝnh lµ tiÕt diÖn c¾t 

ngang cña luång khÝ thæi vu«ng gãc víi h−íng thæi cña luång  khÝ. 

B.4.1.2   B¶o ®¶m r»ng c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu ®−îc ph©n bè ®ång ®Òu trªn toµn bé diÖn tÝch cña phßng s¹ch 

hoÆc vïng s¹ch vµ ®−îc bè trÝ t¹i cao ®iÓm cña vïng ho¹t ®éng. 

NÕu kh¸ch hµng quy ®Þnh bæ xung c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu, th× sè l−îng vµ vÞ trÝ cña chóng còng sÏ ph¶i ®−îc 

chØ râ. 

Chó thÝch: C¸c vÞ trÝ bæ sung nªu ë trªn cã thÓ lµ tíi h¹n ®−îc chÊp nhËn dùa trªn c¬ së ph©n tÝch rñi ro. 

B.4.2   X¸c ®Þnh dung tÝch mÉu ®¬n t¹i mét vÞ trÝ 

B.4.2.1  T¹i mçi vÞ trÝ lÊy mÉu, ph¶i lÊy ®ñ dung tÝch mÉu kh«ng khÝ cã tèi thiÓu 20 h¹t cã thÓ x¸c ®Þnh 

®−îc nÕu nång ®é h¹t cã kÝch th−íc lín nhÊt ®· ®−îc chÊp nhËn t¹i giíi h¹n ®−îc nªu trong cÊp ISO ®· 

chØ ®Þnh. 

Dung tÝch mÉu ®¬n VS t¹i mét vÞ trÝ ®−îc x¸c ®Þnh b»ng c¸ch sö dông ph−¬ng tr×nh (B.2) : 

                                           VS = ( 20 / Cn,m ) x 1000 

trong ®ã:   

VS  lµ dung tÝch mÉu ®¬n tèi thiÓu t¹i mét vÞ trÝ, tÝnh b»ng lÝt (ngo¹i lÖ xem B.4.2.2); 

Cn,m  lµ giíi h¹n lo¹i (h¹t/mÐt khèi) víi kÝch th−íc h¹t lín nhÊt ®· quy ®Þnh cho lo¹i liªn quan; 

20   lµ sè h¹t x¸c ®Þnh cã thÓ ®Õm ®−îc nÕu nång ®é h¹t n»m trong giíi h¹n lo¹i. 

Chó thÝch: Khi VS rÊt lín, thêi gian yªu cÇu lÊy mÉu cã thÓ t¨ng lªn. B»ng c¸ch sö dông quy tr×nh lÊy mÉu liªn 

tôc  cã thÓ gi¶m ®−îc c¶ dung tÝch mÉu theo yªu cÇu vµ thêi gian cÇn thiÕt ®Ó thu ®−îc mÉu. 

B.4.2.2   Dung tÝch mÉu t¹i mçi vÞ trÝ  Ýt nhÊt ph¶i lµ 2 lÝt, víi thêi gian lÊy mÉu tèi thiÓu t¹i mçi vÞ trÝ lµ  

1 phót. 
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B.4.3   Quy tr×nh lÊy mÉu  

B.4.3.1   Cµi ®Æt thiÕt bÞ ®Õm h¹t (B.2.1) theo chØ dÉn cña nhµ s¶n xuÊt vµ phï hîp víi giÊy chøng nhËn 

hiÖu chuÈn thiÕt bÞ. 

B.4.3.2   §Çu dß lÊy mÉu sÏ ®−îc ®Æt vµo luång kh«ng khÝ. NÕu h−íng cña luång kh«ng khÝ ®−îc lÊy 

mÉu kh«ng ®−îc kiÓm so¸t hoÆc kh«ng ®−îc b¸o tr−íc (vÝ dô luång kh«ng khÝ kh«ng ®¬n h−íng) th× lèi 

vµo cña ®Çu dß lÊy mÉu sÏ ®−îc h−íng th¼ng ®øng lªn trªn . 

B.4.3.3  LÊy mÉu víi dung tÝch kh«ng khÝ ®−îc x¸c ®Þnh trong B.4.2, ®ã lµ dung tÝch tèi thiÓu, t¹i mçi vÞ 

trÝ lÊy mÉu. 

B.4.3.4  Khi chØ cã mét vÞ trÝ ®−îc yªu cÇu lÊy mÉu (B.4.1) th× ph¶i lÊy tèi thiÓu 3 dung dÝch mÉu ®¬n 

(B.4.2) t¹i vÞ trÝ ®ã. 

B.5   Ghi kÕt qu¶  

B.5.1   Nång ®é trung b×nh cña h¹t t¹i mçi vÞ trÝ lÊy mÉu  

B.5.1.1   Ghi kÕt qu¶ cña mçi phÐp ®o mÉu vÒ nång ®é cña mçi lo¹i kÝch th−íc h¹t ®· ®−îc chÊp nhËn 

(3.3) t−¬ng øng víi møc ph©n lo¹i ®é s¹ch cña kh«ng khÝ cã liªn quan. 

Chó thÝch: CÇn l−u ý tíi c¸c  yªu cÇu cña B.6.1 tr−íc khi tiÕp tôc viÖc tÝnh to¸n giíi h¹n riªng trªn 95 %. 

B.5.1.2   Khi chØ mét vÞ trÝ lÊy mÉu ®−îc sö dông, sÏ tÝnh to¸n vµ ghi l¹i gi¸ trÞ trung b×nh cña c¸c d÷ liÖu 

mÉu (B.4.3.4) víi mçi lo¹i kÝch th−íc ®· ®−îc chÊp nhËn. 

B.5.1.3   Khi hai hoÆc nhiÒu dung tÝch mÉu riªng ®−îc tiÕn hµnh lÊy mÉu t¹i mét vÞ trÝ, sÏ tÝnh to¸n nång 

®é trung b×nh cña h¹t víi mçi lo¹i kÝch th−íc tõ nh÷ng mËt ®é h¹t ®−îc lÊy mÉu riªng rÏ (B.5.1.1) theo 

quy tr×nh ®−a ra trong C.2 vµ ghi l¹i kÕt qu¶. 

B.5.2   Yªu cÇu víi viÖc tÝnh to¸n giíi h¹n riªng trªn 95 %  (UCL) 

B.5.2.1   Khi sè l−îng vÞ trÝ lÊy mÉu nhiÒu h¬n 1 vµ nhá h¬n 10, th× sÏ tÝnh trung b×nh tæng cña c¸c gi¸ 

trÞ, ®é lÖch chuÈn vµ giíi h¹n riªng trªn 95 % tõ nång ®é h¹t trung b×nh cña h¹t ®èi víi tÊt c¶ c¸c vÞ trÝ 

(B.5.1) theo c¸c quy tr×nh ®−îc miªu t¶ trong C.3. 

B.5.2.2   Khi chØ cã mét vÞ trÝ ®¬n ®−îc lÊy mÉu, hoÆc khi h¬n 9 vÞ trÝ ®−îc lÊy mÉu, th× kh«ng ¸p dông 

tÝnh to¸n giíi h¹n riªng trªn 95 %. 
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B.6   BiÓu thÞ kÕt qu¶  

B.6.1   Yªu cÇu ph©n lo¹i  

Phßng s¹ch hoÆc vïng s¹ch ®−îc cho lµ phï hîp viÖc ph©n lo¹i ®é s¹ch cña kh«ng khÝ ®· quy ®Þnh nÕu 

nh− gi¸ trÞ trung b×nh vÒ mËt ®é h¹t ®o ®−îc t¹i mçi vÞ trÝ vµ, khi cã thÓ ¸p dông, giíi h¹n riªng trªn 95 % 

®−îc tÝnh to¸n theo B.5.2, kh«ng v−ît qu¸ giíi h¹n nång ®é ®−îc x¸c ®Þnh theo ph−¬ng tr×nh (1) cña 3.2. 

NÕu kÕt qu¶ thö nghÞªm kh«ng phï hîp víi sù ph©n lo¹i ®é s¹ch ®· ®−îc quy ®Þnh, th× viÖc thö nghiÖm 

cã thÓ ®−îc thùc hiÖn thªm víi c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu ®−îc ph©n bæ ®ång ®Òu. KÕt qu¶ tÝnh to¸n l¹i bao gåm 

c¶ d÷ liÖu tõ c¸c vÞ trÝ tÝnh thªm, sÏ ®−îc quyÕt ®Þnh døt kho¸t. 

B.6.2   Xö lÝ phÇn t¸ch ngoµi 

KÕt qu¶ tÝnh to¸n cña 95% UCL cã thÓ kh«ng phï hîp víi chØ ®Þnh cÊp ISO quy ®Þnh. NÕu viÖc kh«ng 

phï hîp nµy g©y ra bëi gi¸ trÞ “bªn ngoµi” ®¬n lÎ, kh«ng ngÉu nhiªn, lµ kÕt qu¶ cña viÖc ®o ®¹c sai (do 

lçi vÒ quy trinh hoÆc do thiÕt bÞ thùc hiÖn sai chøc n¨ng) hoÆc tõ nång ®é h¹t thÊp mét c¸ch bÊt th−êng 

(do kh«ng khÝ s¹ch mét c¸ch bÊt th−êng) th× phÇn bªn ngoµi cã thÓ bÞ lo¹i trõ khi tÝnh to¸n, víi ®iÒu  

kiÖn lµ : 

a) viÖc tÝnh to¸n ph¶i ®−îc lÆp l¹i ®èi víi tÊt c¶ c¸c vÞ trÝ lÉy mÉu cßn l¹i; 

b) cã Ýt nhÊt 3 gi¸ trÞ ®o cßn l¹i trong qóa tr×nh tÝnh to¸n; 

c) cã kh«ng qu¸ 1 gi¸ trÞ ®o bÞ lo¹i trõ khái qu¸ tr×nh tÝnh to¸n; 

d) nh÷ng nguyªn nh©n g©y nghi ngê ®èi víi sai sè ®o hoÆc nång ®é h¹t qu¸ thÊp ph¶i ®−îc chøng 

minh b»ng tµi liÖu vµ ph¶i ®−îc kh¸ch hµng vµ nhµ cung cÊp chÊp nhËn. 

Chó thÝch: C¸c gi¸ trÞ sai lÖch lín cña c¸c nång ®é h¹t gi÷a c¸c vÞ trÝ ®−îc lÊy mÉu cã thÓ lµ do mét nguyªn 

nh©n nµo ®ã hoÆc do chñ quan ®Òu tuú thuéc vµo viÖc l¾p ®Æt trong khi kiÓm tra cã s¹ch sÏ hay kh«ng. 
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Phô lôc C 

(quy ®Þnh) 

Xö lý d÷ liÖu nång ®é h¹t b»ng thèng kª 

C.1   Lý do c¨n b¶n 

Ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch thèng kª nµy chØ tÝnh to¸n ®Õn c¸c lçi ngÉu nhiªn (thiÕu chÝnh x¸c), kh«ng tÝnh 

®Õn c¸c lçi kh«ng ngÉu nhiªn (vÝ dô sai lÖch do hiÖu chuÈn thiÕt bÞ sai). 

C.2   ThuËt to¸n ®Ó tÝnh nång ®é trung b×nh cña h¹t t¹i vÞ trÝ lÊy mÉu (Xi) 

Khi nhiÒu mÉu ®−îc lÊy t¹i cïng mét vÞ trÝ, ph−¬ng tr×nh (C.1) sÏ ®−îc sö dông ®Ó x¸c ®Þnh nång ®é h¹t 

trung b×nh cña h¹t t¹i vÞ trÝ ®ã. ViÖc tÝnh nång ®é h¹t trung b×nh cña h¹t sÏ ®−îc thùc hiÖn víi mçi vÞ trÝ 

lÊy mÉu mµ t¹i ®ã cã hai hoÆc nhiÒu h¬n hai mÉu ®−îc lÊy: 

 

  n

xxx
X

niii

i

,2,1,
...+++

=
       (C.1) 

trong ®ã:  

 xi   lµ nång ®é h¹t trung b×nh cña h¹t t¹i vÞ trÝ thø i, ®¹i diÖn cho mét vÞ trÝ bÊt kú; 

 xi,1 ®Õn xi,n    lµ nång ®é h¹t t¹i nh÷ng vÞ trÝ riªng lÎ; 

 n   lµ sè mÉu ®−îc lÊy t¹i vÞ trÝ thø i. 

C.3   ThuËt to¸n ®Ó tÝnh giíi h¹n riªng trªn 95% 

C.3.1   Nguyªn lý  

Thñ tôc nµy chØ ®−îc ¸p dông nÕu sè vÞ trÝ lÊy mÉu lín h¬n 1 vµ nhá h¬n 10. Trong tr−êng hîp ®ã, thñ 

tôc nµy sÏ ®−îc sö dông ®Ó bæ sung vµo thuËt to¸n cña ph−¬ng tr×nh (C.1). 

C.3.2   Gi¸ trÞ trung b×nh tæng thÓ  

Sö dông ph−¬ng tr×nh (C.2) x¸c ®Þnh gi¸ trÞ trung b×nh tæng thÓ: 

 

  m

xxx
X

niii ,2,1, ...+++
=

    (C.2) 
 
trong ®ã :  

X  lµ gi¸ trÞ trung b×nh tæng thÓ cña c¸c gi¸ trÞ trung b×nh t¹i vÞ trÝ lÊy mÉu; 

Xi,1 ®Õn Xi,m  lµ c¸c gi¸ trÞ trung b×nh riªng lÎ t¹i vÞ trÝ lÊy mÉu, ®−îc x¸c ®Þnh tõ ph−¬ng tr×nh (C.1); 

m   lµ sè c¸c gi¸ trÞ trung b×nh riªng lÎ t¹i vÞ trÝ lÊy mÉu. 
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TÊt c¶ c¸c gi¸ trÞ trung b×nh riªng lÎ t¹i c¸c vÞ trÝ lÊy mÉu cã ¶nh h−ëng ngang nhau, kh«ng quan t©m tíi 

sè l−îng mÉu ®−îc lÊy t¹i bÊt kú vÞ trÝ nµo. 
 

C.3.3    §é lÖch chuÈn cña c¸c gi¸ trÞ trung b×nh vÞ trÝ 

Sö dông ph−¬ng tr×nh (C.3) ®Ó x¸c ®Þnh ®é lÖch chuÈn cña c¸c gi¸ trÞ trung b×nh vÞ trÝ: 

 

          (C.3) 

trong ®ã: 

s  lµ ®é lÖch chuÈn cña c¸c gi¸ trÞ trung b×nh vÞ trÝ. 

 

C.3.4   Giíi h¹n riªng trªn 95 % (UCL) ®èi víi gi¸ trÞ trung b×nh tæng thÓ 

Sö dông ph−¬ng tr×nh (C.4) ®Ó x¸c ®Þnh giíi h¹n riªng trªn 95 % víi gi¸ trÞ trung b×nh tæng thÓ : 

   

  







+=

m

s
txUCL
95,0

%95
     (C.4) 

 
trong ®ã:  t0,95    biÓu thÞ phÇn tr¨m thø 95 (®Þnh l−îng) cña sù ph©n bè student t, víi (m-1) bËc tù do. 

 

C¸c gi¸ trÞ cña ph©n bè student t (t0,95) ®èi víi 95 % UCL nªu trong B¶ng C.1. Mét sù lùa chän kh¸c, sù 

ph©n bè student t ®−îc cung cÊp qua c¸c ch−¬ng tr×nh thèng kª b»ng m¸y tÝnh còng ®−îc chÊp nhËn. 
 

B¶ng C.1 -   Sù ph©n bè student t víi giíi h¹n riªng trªn 95 % 
 

Sè l−îng c¸c gi¸ trÞ 
trung b×nh riªng lÎ 

2 3 4 5 6 7-9 

t 6,3 2,9 2,4 2,1 2,0 1,9 
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