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L&i néi dau

TCVN 7395-1 : 2004 dugc xay dung dua trén co s ISO 14644—1, ISO
4644—2, 1SO 14644—4.

TCVN 7395-1 : 2004 do Tiéu ban ky thuat tiéu chu&n TCVN/TC210/SC1
“Trang thiét bi y t&” bién soan, Téng cuc Tiéu chudn Do ludng Chat
lugng dé nghi, B6 Khoa hoc va Céng nghé ban hanh.

Tiéu chudn nay dudc chuyén ddi nam 2008 ti Tiéu chudn Viét Nam
cung s8 hiéu thanh Tiéu chudn Quéc gia theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
69 cla Luat Tiéu chudn va Quy chuén ky thuat va diém a khoan 1 Diéu
6 Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 1/8/2007 clGa Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu cla Luat Tiéu chuan va Quy chuin ky
thuéat.
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Loi gidi thiéu

Bo tiéu chuan quéc t& 1ISO 14644 do Ban ky thuat ISO/TC209 "Phong sach va cac méi trudng dudc
kiém soat lién quan” bién soan.

ISO 14644 cb6 tén chung la: "Phong sach va cac méi trudng dudc kiém soat lién quan" gébm cac phan
sau:

— Part 1: Classification of air cleanliness (Phan 1: Phan loai d6 sach khéng khi).

— Part 2: Specifications for testing and monitoring to prove continued compliance with ISO 14644-1
(Phan 2: Bac trung ky thuat déi véi viéc kiém tra va theo déi dé chimng thuc su dap Gng lién tuc véi
ISO 14644-1).

— Part 3: Metrology and test methods (Phan 3: Hé théng do ludng va phuong phap th).

— Part 4: Design, construction and start-up (Phan 4: Thiét k&, xay dung va chay thi).

— Part 5: Operations (Phan 5: Van hanh).

— Part 6: Terms and definitions (Phan 6: Thuéat nglr va dinh nghia).

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

[Phan 7: V4 ngoai tach biét (budng khdng khi sach, hép gang tay, méi trudng thu nhd)].

TCVN 7395-1 : 2004 dugdc xay dung trén co sé cac phan 1, 2 va 4 cla ISO 14644.
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Xuat ban lan 1

Phéng sach su dung trong y té -
Phan 1: Phan loai, thiét ké&, xay dung va chay thu

Cleanrooms for medical use —

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

1 Pham vi ap dung

1.1 Tiéu chudn nay quy dinh viéc phan loai dd sach cla khéng khi trong phong sach st dung trong y
t€, dac biét vé néng do cla cac hat trong khdng khi. Chi nhiing khu vuc c6 nong dé hat phan bé luy tich
nam trén ngudng (gii han th&p) trong dai kich thu6c tr 0,1 um dén 5 um méi dudc xem xét dé phan loai.

Tiéu chudn nay khéng phan loai nhitng khu vuc tap trung hat c6 kich thuéc ndm ngoai dai kich thudc, tir
0,1 um dén 5 um. Cac néng do hat siéu nhd (nhé hon 0,1 um) va hat 16n (hat 16n hon 5 um) c6 thé
dudc st dung dé dinh ludng cac khu vuc tap trung hat nay bang néng dé hat U va néng dd hat M tuong
mg. Tiéu chudn nay khéng st dung dé dic trung hoa tinh chat vat ly, héa hoc, phéng xa ho#c ban chat
tu nhién cla cac hat trong khong khi.

CHU THICH: Su phan bé clia ndng dé hat trong khoadng dai kich thuéc ting dan théng thudng 1a khéng doan
tru6c dudc va cb dic tinh dién hinh |a thay déi theo thdi gian.

1.2 Tiéu chudn nay quy dinh yéu cau dé kiém tra dinh ky phong sach hoadc ving sach dé chiing thuc
phu hop lién tuc v6i phan loai do sach hat trong khéng khi da chi dinh.

Tiéu chuan nay ciing qui dinh yéu cau dé theo d&i phong sach hoic viing sach (sau day dudc xem nhu
viéc 13p dat) d& dam bao su phu hdp lién tuc trong viéc phan loai d6 sach hat trong khong khi da
chi dinh.

1.3 Tiéu chudn nay qui dinh cac yéu cau vé thiét k& va xay dung cac phong sach ma khéng mé ta cac
bién phap céng nghé cu thé hoac hdp déng dé dap (ing cac yéu cau d6. N6 dugdc st dung cho ngudi
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mua, nha cung cap va nha thiét k&€ quy trinh 13p d&t phong sach, déng thdi né cling cung cap mét danh
sach cac théng s6 quan trong vé hoan thién cac yéu cau dé chay thir va danh gia chat luong. Cac cong
doan co ban trong thiét k& va xay dung can thiét d&€ bado dam su van hanh dudc thod dang, dudc nhan
dang thdng qua viéc xem xét cac khia canh c6 lién quan dén viéc van hanh va bao dudng.

Pham vi thiét k&, xay dung va khdi ddng dudc gidi han trong cac ndi dung sau:
— yéu cau clia ngudi st dung dudc ngudi mua néu ra hoic dudc chi dinh;

cung cap quy trinh riéng khi khéng quy dinh quy trinh 13p dat phong sach;

tiéu chuan nay khéng quy dinh vé an toan va chay, can ap dung cac quy dinh hién hanh;

quy trinh trung gian va dich vu hitu ich chi dugc xem xét théng qua chiic nang cla ching gitta va
trong cac vung cé dé sach khac nhau;

déi véi viéc van hanh ban dau va bao dudng, chi xem xét cac yéu cau riéng vé xay dung phong sach.

2 Tailiéu vién dan
CaAc tai liéu vién dan sau 1 rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn. Béi véi cac tai liéu vien dan ghi
nam cong b6 thi &p dung ban dudc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khéng ghi ndm céng b6 thi ap

dung phién ban méi nhat, bao gém ca céac slra déi.

TCVN 1SO 9001:2000 (ISO 9001:2000) Hé théng quan ly chat lugng — Céac yéu cau.
TCVN ISO 14001:1998 (ISO 14001:1996) Hé théng quan ly méi trudng — Quy dinh va huéng dan st dung.

TCVN ISO 14004:1997 (ISO 14001:1996) Hé théng quan ly méi trudng — Huéng dan chung vé nguyén
tac, hé théng va ky thuat hé tro.

ISO 14644-3, Cleanrooms and associated controlled environments — Part 3: Metrology and test
methods (Phong sach va cac méi trudng dudc kiém soat c6 lién quan — Phan 3: Do ludng va phuong
phap th).

ISO 14698-1, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control —
Part 1: General principles (Phong sach va cac méi trudng duoc kiém soat cé lién quan — Kiém soat
nhiém khu&n — Phan 1: Nguyén tac chung).

ISO 14698-2, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control —
Part 2: Evaluation and interpretation of biocontamination data (Phong sach va cac méi truong dugc
kiém soat c6 lién quan — Kiém soat nhiém khudn — Phan 2: Danh gia va thé hién di liéu nhiém khuan).

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 (Phong sach va cac méi trudng dudc kiém soat co lién
quan — Kiém soat nhiém khudn — Phan 3: Do hiéu suat qua trinh lam sach va/hoic tdy rita cac bé mat
trd mang vét ban hodc mang sinh hoc uét nhiém khuén).
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3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay ap dung cac thuat ngit va dinh nghia sau:

3.1 Qui dinh chung

311

Phong sach (cleanroom)

Phong c6 néng doé hat clia cac phan t trong khong khi dudc kiém soat. Phong dudc xay dung va si
dung dé giam thiéu viéc dua vao, tao ra va luu gili lai cac hat bén trong phong. Ngoai ra cac tham sé c6
lién quan khac & trong phong nhu nhiét d6, d6 4m va ap suét ciing sé dudc kiém soat khi can.

3.1.2

Vung sach (clean zone)

Khoang khoéng gian trong d6 néng d6 hat clia cac phan td trong khong khi dudc kiém soat, khoang
khéng gian nay dudc xay dung va s dung nham gidm thiéu viéc dua vao, tao ra va luu gilf lai cac hat
bén trong viing, va trong viing nay cac tham sd c6 lién quan khac nhu nhiét do, d6 4m va ap suat dudc
kiém soat khi can.

3.1.3

Lap dat (installation)

Su két hop phong sach, mét hodc nhiéu ving sach véi tat ca cac két cau lién quan, cac hé théng xi ly
khéng khi, dich vu va cac tién ich.

314

Phan loai (classification)

Phan mic (ho3c qua trinh qui dinh hodc xac dinh m(ic) d6 sach hat trong khong khi cé thé ap dung cho
phong sach hoac vling sach, dudc biéu thi bdi thuat ngli ISO Cap N, dai dién cho néng dé cuc dai cho
phép (tinh bang hat trén mét khai khéng khi) véi cac kich thuéc hat da biét.

CHU THICH 1: Néng dd hat dudc tinh theo phuong trinh (1) trong 4.2.

CHU THICH 2: Viéc phan loai pht hodp véi tiéu chudn nay dudc gisi han trong pham vi tir ISO Cap 1 dén I1SO
Cap 9.

CHU THICH 3: Kich thuéc hat cho phép (nhd hon gia tri nguéng) cé thé dudc ap dung dé phan loai phu hdp véi
tiéu chudn nay dudc gidi han tir 0,1 um dén 5 um. Do sach khéng khi c6 thé dudc miéu ta va quy dinh (nhung
khéng phan loai) bang cac néng dé hat U hodc cac néng dd hat M (xem 3.3.1 ho&c 3.3.2) cho céac hat c6 ngudng

kich thudc ndm ngoai dai da phan loai.

CHU THICH 4: Cac s& phan cap ISO trung gian c6 thé dudc quy dinh, vdi budc tang gia tri cho phép nhd nhat la
0,1, vi du dai ctia cac cap I1SO trung gian nam trong pham vi tir ISO Cap 1,1 dén ISO Céap 8,9.
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CHU THICH 5: Viéc phan loai c6 thé dudc quy dinh ho3c thuc hién véi bat ky trang thai ndo trong ba trang thai
(xem 3.4).

3.2 Hat trong khong khi

3.21

Hat (particle)

Vat thé & thé ran hoic 1dng, dudc ding dé phan loai dd sach khéng khi, c6 su phan bé Iuy tich tai kich
thudc ngudng (gidi han thap) trong dai tr 0,1 um dén 5 um.

3.2.2

Kich thudc hat (particle size)

Pudng kinh clia mét khéi cau c6 thé tao ra tuong tac déi v6i mot thiét bi do kich thudc hat cho trudc,
tuong tac nay tuong duang véi tac dung phan héi gay ra béi hat dang duoc do.

CHU THICH: Déi véi thiét bi tan xa anh sang, st dung dudng kinh quang hoc tuong duong khi d&m hat rdi rac.

3.2.3
Nong dd hat (particle concentration)
S6 lugng cac hat riéng ré cé trong mét don vi thé tich khéng khi.

3.24
Su phan bd kich thudc hat (particle size distribution)
Su phan bé Iuy tich ctia ndng do hat la mét ham cda kich thuge hat.

3.2.5
Hat siéu nho (ultrafine particle)
Hat c6 dudng kinh tuong duong nhd hon 0,1 um.

3.2.6
Hat I6n (macroparticle)
Hat c6 dudng kinh tuong duong I6n hon 5 um.

3.3 Ky hiéu

3.31
Néng dd hat U (U descriptor)
Nong dé hat bao gém cac hat siéu nho trén mot mét khéi khéng khi duge do hoic dudc quy dinh.

CHU THICH: Néng d6 hat U c6 thé dudc xem nhu 1& mét giéi han trén déi v6i mic trung binh tai nhiing vi tri 1ay

mau (ho&c nhu la mét gi6i han riéng trén) phu thudc vao sé lugng vi tri 1dy mau phd hop véi dac tinh clia phong
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sach ho#c viing sach). Néng d6 hat U khéng dudc st dung dé dinh nghia cac loai d6 sach hat trong khéng khi,

nhung chiing c6 thé dudc néu ra mot cach doc lap hodc két hop véi cac loai d6 sach hat trong khéng khi.

3.3.2

Nong dé hat M (M descriptor)

Mat d6 cla cac hat 16n trén mot mét khdi khong khi dudec do hodc dude quy dinh, dugdc biéu thi bang
duong kinh tuong duong, doé la dac trung clia phudng phap do da s dung.

CHU THICH: Néng d6 hat M c6 thé dudc xem nhu la mét gi6i han trén dsi véi mic trung binh tai nhiing vi tri 14y
mau (hodc nhu la mét giéi han trén riéng) phu thudc vao sé lugng vi tri 18y mau phi hop véi déc tinh clia phong
sach hodc viing sach). Néng d6 hat M khéng dudc st dung dé dinh nghia cac loai d6 sach hat trong khéng khi,

nhung chiing c6 thé dudc néu ra mot cach doc lap hodc két hop véi cac loai d6 sach hat trong khéng khi.

3.4 Trang thai

3.4.1

Trang thai thiét 1ap (as-built)

Trang théi trong d6 viéc 13p dat dudc hoan thanh véi tat cd cac dich vu cb lién quan va thuc hién
chiic nang nhung khong lién quan vdi viéc ché tao thiét bi, véi cac vat liéu hodc vaGi su hién dién cla
nhan vién.

3.4.2

Trang thai nghi (at-rest)

Trang thai trong d6 viéc lap dat dugc hoan thanh véi thiét bi da dudc 1ap dat xong va dua vao hoat dong
theo phuang thiic ma khach hang va nha cung cap chap thuan, nhung khéng c6 su hién dién clia nhan vién.
343

Trang thai hoat dong (operational)
Trang thai trong dé viéc 13p dat dang thuc hién chlc nang theo cach thiic dudc quy dinh, véi sé ludng
nhat dinh nhan vién hién dién va lam viéc theo phuong thic da chadp thuan & trén.

3.5 Vaitro

3.5.1

Khach hang (customer)

TG chic hoac dai ly, cé trach nhiém xac dinh nhiing yéu cau ctia phong sach hoac viing sach.
3.5.2

Nha cung cap (supplier)
T& chiic da cam két dap (ing cac yéu cau da xac dinh ctia phong sach hoac ving sach.
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3.6 Dbanh gia su phu hgp

3.6.1

banh gia lai (requalification)

Viéc thuc hién cac phép th{ lién tuc dudc quy dinh cho viéc 18p d4t dé chimng thuc su phi hop véi cach
phan loai viéc 13p dat, bao gém ca viéc tham dinh lai cac diéu kién da lua chon trudc khi thi.

3.6.2

Phép thir (test)

Quy trinh dugc thuc hién phl hdp véi phuong phéap quy dinh dé xac dinh qua trinh thuc hién mét viéc
lap dat hodc mét yéu té cla viéc dé.

3.6.3

Theo doi (monitoring)

Viéc quan séat dudc thuc hién bang phép do phl hop véi phuong phap va ké hoach da xac dinh dé cung
cép bang chimg vé viéc hoan thién Iap dat.

CHU THICH: Théng tin nay c6 thé st dung dé phat hién cac xu huéng trong trang thai hoat déng va dé cung cap

céach thiic hé trg cho qua trinh nay.

3.7 Tan xuat

3.71
Lién tuc (continuous)
Cap nhéat su kién xuat hién thudng xuyén.

3.7.2
Thudng xuyén (frequent)
Cap nhat su kién xuat hién trong khodng thdi gian quy dinh khong vuot qua 60 phut trong sudt qua trinh

van hanh.

3.7.3

6 thang (6 months)

Cap nhat su kién xuét hién trong khoang thdi gian trung binh khéng vugt qua 183 ngay trong sudt cac
thai ky st dung, du ki€n khéng vuot qua 190 ngay.

3.74

12 thang (12 months)

Cap nhat su kién xuét hién trong khoang thgi gian trung binh khéng vugt qua 366 ngay trong sudt cac
thai ky st dung, du ki€n khéng vuot qua 400 ngay.

10
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3.7.5

24 thang (24 months)

Cap nhat su kién xuét hién tai khoang thgi gian trung binh khong vugt qua 731 ngay trong subt cac thoi
ky st dung, du ki€n khéng vugt qua 800 ngay.

3.8 Thiét ké

3.8.1
Thiét bi lam sach khéng khi (clean air device)
Thiét bi doc Iap dung dé x ly va phan bd khéng khi sach dé c6 dudc diéu kién méi trudng xac dinh.

3.8.2
Do sach (cleanliness)
Trang thai cla mét san phdm, mot bé mat, mot thiét bi, mét chat khi hodc 16ng v.v... véi mét miic d6

nhiém ban xac dinh.

CHU THICH: Su nhiém ban c6 thé la thé hat, thé khong hat, vi khuan ho#c phan i clia chat bén viing khéac.

3.8.3

Dua thiét bi vao van hanh (commissioning)

Chubi cac cong viéc kiém tra, diéu chinh va thr nghiém dudc hoach dinh va ghi thanh van ban, dudc
thuc hién c6 hé théng dé dua cong viéc I&p dat vao van hanh ky thuat chudn xac theo qui dinh.

3.84

Chat nhiém ban (contaminant)

B4t ky loai hat, phan t&, thuc thé khong hat va vi khuan nao c6 anh hudng bat Igi t6i sdn phdm hoac
qua trinh.

3.8.5

Luéng khi khéng don hudng (non-unidirectional airflow)

Su phan bé khéng khi khi nguén khdng khi cap vao ving sach trén 1an v6i khéng khi bén trong béng
phuong phap nap.

3.8.6
Bd loc sa cap (pre-filter)
B loc khéng khi dugc dat phia trude b loc khac nham gidm tac ddng 1én b loc db.

3.8.7

Chay thu (start-up)
Cong viéc chuén bi va dua viéc 14p dat. bao gém toan bd hé théng vao hoat déng.

11
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Vi DU: Cac hé théng c6 thé bao gdm quy trinh x ly, yéu cau dao tao, co sd ha tang, dich vu hd trg, cac yéu cau

lién quan t6i cac luat dinh.

3.8.8

Ludng khi don hudng (unidirectional airflow)

Ludng khi dudc kiém soat trén toan bd tiét dién cat ngang clia mét viing sach véi van téc khoéng déi va
theo hudng song song véi cac ludng khi khac.

CHU THICH: Kiéu luéng khi nay truc ti€p van chuyén cac hat tir viing sach.

4 Phan loai

4.1 Trang thai

D6 sach hat clia khéng khi trong phong sach hodc viing sach sé dugc xac dinh theo mét hoac nhiéu
hon trong ba trang thai, d6 la “trang thai thiét 1ap”, "trang thai nghi” hoac “trang thai hoat déng”
(xem 3.4).

CHU THICH: Can ghi nhan réng trang thai “thiét 1ap” c6 thé ap dung cho cac loai phong sach hodc viing sach méi
dugdc hoan thanh hoic mai dugc stia chira. Mot khi thdr nghiém trang thai “thiét 1ap” dudc hoan thanh, thi thi ti€p
theo vé phl hop phai dudc thuc hién trong trang thai “nghi” hoac trang thai “hoat ddng” hoadc ca hai trang thai.

4.2 S phan loai

D6 sach hat cla khéng khi s& dugc dinh rd bang s6 phan loai, N. Nong dé hat t6i da cho phép, C,, Vi
moi kich thu6c hat da biét, D, dudc xac dinh tir phuong trinh:

C,=10"x(0,1/D)*% (1)
trong d6 :

C, la méat do t6i da cho phép clia hat trong khong khi (hat trén mét khoi khéng khi) ¢ kich thudc
bang hoic 16n hon kich thudc hat da biét. C, dudc 1am tron thanh sé nguyén gan nhat, si dung
khong qua ba chir s6 ¢6 y nghia;

N la s6 phan cap I1SO, khéng vuot qua 9. S& phan cap ISO trung gian c6 thé dudc quy dinh, véi miic
tang N nhd nhét cho phép 1a 0,1;

D 1a kich thuéc hat dugdc tinh toan, tinh bang micromet;

0,1 la mét hang s6, c6 th(f nguyén |a micromet.
Bang 1 dua ra cac loai dd sach hat trong khéng khi da dugc Iua chon va néng dé hat tuong (ing vdi cac
hat c6 kich thuéc bang ho&c 16n hon kich thudc hat da chi ra. Hinh A.1 (xem Phu luc A) mé t& cac loai

da chon dudi dang dé thi. Trong trudng hop c6 tranh cai thi néng dé C, dan xuét tir phuong trinh (1) sé
dudc chon lam gia tri chuan.

12
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4.3 Su chidinh

Viéc chi dinh dd sach hat trong khéng khi d6i v6i phong sach va vung sach phai bao gom :
a) S6 phan loai, biéu thi bang “ISO Cap N”;

b) Trang thai ma viéc phan loai ap dung;

c) Kich thu6c hat da chon va néng dd cé lién quan, dudc xac dinh bdi phuong trinh phan loai (1), trong
d6 méi kich thuéc hat ngudng & trong dai tor 0,1 um dén 5 pum.

Vi du vé su chi dinh:

ISO Cép 4: trang thai hoat ddng; cac kich thuéc da chon: 0,2 um (2 370 hat/m®), 1 um ( 83 hat /m®).
Kich thu6c hat da chon, theo d6 nong dé dudc do phai dugc khach hang va nha cung cép chap thuan.
Néu viéc do dugc tién hanh tai mét sé kich thuGc hat da chon, thi dudng kinh ctia méi hat 16n hon (vi du
D,) phai bang it nhat 1a 1,5 Ian so véi dudng kinh clia hat nhd hon ké tiép (vi du D,):

VviDU: D, > 1,5 x D;.

Bang 1 - Cac cap do sach hat trong khong khi dudc Iua chon
cho phong sach va vung sach

Sé Cac giéi han ndng doé cuc dai (hat/m® khéng khi) doi véi cac hat cé
phan cap ISO kich thuéc béng hodc 16n hon kich thuéc da biét dudc néu ra duégi day
N [gi6i han néng d6 dudc tinh theo phuong trinh (1) trong 4.2]
0,1 um 0,2 um 0,3 um 0,5 um 1 um 5 um
ISO Cép 1 10 2
ISO Cép 2 100 24 10 4
ISO Cép 3 1 000 237 102 35 8
ISO Cép 4 10 000 2370 1020 352 83
ISO Cép 5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
ISO Cép 6 1000 000 237 000 102 000 35200 8 320 293
ISO Cap 7 352 000 83 200 2930
ISO Cép 8 3520 000 832 000 29 300
ISO Cép 9 35200 000 8 320 000 293 000
CHU THICH: Lién quan dén qué trinh do doi hdi cac dif liéu vé ndng do véi khong qua ba s6 liéu quan trong dudc sit
dung trong viéc xac dinh mdc phan loai.

5 Thé hién su phi hop

5.1 Nguyén tac

Su phll hdp véi yéu cau dd sach khoéng khi (cap ISO) dudc khach hang qui dinh phai dudc tham tra bdi
viéc thuc hién cac qui trinh th nghiém da qui dinh va bdi viéc cung cap cac tai liéu cu thé vé cac két

qué va diéu kién thr nghiém, véi su chdp thuan cla khach hang va nha cung cap.
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5.2 Thir nghiém

Phuong phap thir d6i chiing dé thé hién su phi hop dudc dua ra trong Phu luc B. Phuong phéap thay thé
c6 dd chinh xac tuong tu c6 thé dudc quy dinh, tuy vay néu khéng cé phuong phap nao dudc xac dinh
hodc dugdc chdp nhan thi phuong phap déi chimng sé dudc st dung.

Cac phép th{ thuc hién dé thé hién su phu hdp sé st dung cac dung cu da hiéu chuén.

5.3 GiGi han vé néng dé hat trong khéng khi

Khi hoan thanh tht nghiém phd hop véi 5.2, ndng dd trung binh cla hat va gi6i han riéng trén 95 % (khi
c6 thé ap dung) dudc tinh béng cach st dung cac phuong trinh trong Phu luc C.

Néng dé trung binh cla hat, dugc tinh theo phuong trinh (C.1) khéng dudc vuot qua cac gidi han vé
néng dé hat duoc xac dinh bang cach st dung phuong trinh (1) trong 4.2, nhu da xéac dinh (4.3 c) doi
véi cac kich thudc da biét.

Thém vao d6, véi cac trudng hop ma trong d6 s6 lugng vi tri Idy mau it nhat Ia hai, nhung khéng vuot
qua chin, viéc tinh toan cac gidi han riéng trén 95 % theo C.3 khdéng dudc vuct qua cac gisi han vé
nong do da dudc thiét 1ap & trén.

Néng d6 hat st dung dé xac dinh tinh pht hop véi cac gii han phan loai can dudc do bdi ciing mét
phuong phap déi véi moi kich thu6c hat da biét.

5.4 Bao cao thir nghiém

K&t qua thr nghiém mébi phong sach hoadc vung sach dudc ghi lai va dudc xem xét nhu |a moét bao cao
téng hap, cling véi viéc cdng bd su phi hdp hodc khéng phi hdp véi su chi dinh da qui dinh ctia phan
loai d6 sach hat trong khong khi.

B&o cao thr nghiém gém cac ndi dung sau:
a) Tén va dia chi clia t§ chiic thir nghiém, ngay thuc hién phép thdr:
b) Vién dan tiéu chudn nay;

c) vitri cu thé clia phong sach ho&c viing sach da thir (bao gdm viing 1an can néu can) va chi dinh rd
toa do clia tat c& cac vi tri 1ay mau;

d) tiéu chuan chi dinh d&c trung cho phong sach hoac ving sach, bao gém su phan cap 1SO, trang
thai c6 lién quan, va cac kich thudc hat da biét;

e) chi tiét vé phuong phap thr da st dung, véi moi diéu kién riéng lién quan dén phép thlr hoac khai
dau phuong phap th va dac tinh ctia thiét bi thir kém ching chi hiéu chuan hién hanh;

f) két qua thir bao gém sé liéu vé ndng dd hat véi tat ca toa do clia cac diém lay mau.

CHU THICH : Néu néng dd cla cac hat siéu nhd ho#c cac hat 16n dudc dinh ludng, théng tin thich hdp phai dudc

néu trong ban bao cao thir nghiém.
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6 Thé hién su phii hop lién tuc
6.1 Nguyénly

Su phu hdp lién tuc véi cac yéu cau doé sach clia khéng khi (cap 1SO) dudc quy dinh dé viéc 13p d4t sé
duoc kiém tra bang cach thuc hién cac phép thir quy dinh va bang bién ban két qua thir. DI liéu theo dbi

duoc st dung nhu 1& mot chi dan vé trang thai 13p dat va cé thé xac dinh tan xuét thuc hién cac phép thd.

6.2 Th{rnghiém su phu hop lién tuc

6.2.1 Phuong phap thit d8i chiing va khoang thdi gian 16n nhét gilta cac phép tht nhu vay dé chimg
thuc su phu hop lién tuc véi cdp ISO da chi dinh dudc dua ra trong Bang 2.

Bang 2 - Thai gian biéu thir nghiém dé chimg thuc su phit hdp

véi cac giéi han vé néng dd hat

Phan loai Khodng th&i gian I6n nhat Phuong phap thir
<1SO Cép 5 6 thang Phu luc B
>|SOCéap5 12 thang Phu luc B

CHU THICH: Phép thir d8m hat thong thuong dugc tién hanh trong trang thai hoat dong, nhung ciing ¢ thé
dugc thuc hién trong trang thai nghi, phu hop véi cach phan cdp 1ISO da chi dinh.

6.2.2 Tai nhiing noi ap dung yéu cau nay, thuc hién cac phép thr  Bang 3 dé chiing nhan su phu hdp.
Yéu cau d6i v6i mbi phép thir nay dudc xac dinh theo thoa thuan gilia khach hang va nha cung cap.

Bang 3 — Thai gian biéu kiém tra dai véi tat ca cac loai

Tham sé thir Khoang thdi gian I6n nhat Qui trinh thir

Dung tich ludng khi @ hodc 12 thang ISO 14644-3
van téc ludng khi

Su khac nhau clia 12 thang ISO 14644-3
ap luc luéng khi®

CHU THICH : Cac phép thir nay thong thudng cé thé dudc tién hanh trong trang thai hoat dong hoac trang thai nghi
theo phan cép I1SO da chi dinh.

@ Dung tich dong khi cé thé dudc xac dinh béng k§ thuat do van téc hodc dung lugng.

b C4ch kiém tra nay sé& khong ap dung cho viing sach khéng hoan toan kin.

6.2.3 BG sung vao phép thir cé tinh quy chudn da dua ra trong Bang 2 va Bang 3, dot thir khac ciing
c6 thé dudc ti€én hanh véi su ddng y clia khach hang va nha cung cap.

6 2.4 Noi l3p dat dudc trang bi thiét bi do dé theo dbi lién tuc hoic theo chu ky néng d6 hat trong
khong khi, va su khac nhau vé ap luc khong khi, néu c6 thé ap dung, thi khoang thai gian 16n nhat nhu
da coéng bé trong Bang 2 c6 thé dudc md rong, mién la cac két qua theo déi lién tuc hodc theo chu ky
nam trong giGi han da quy dinh.
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6.2.5 Trong trudng hop viéc |4p dat can c6 cac phép thr b6 sung, va noi Iap dat dudc trang bi thiét bi
do dé theo dai lién tuc hodc theo chu ky tham sé thir c6 thé 4p dung, thi khoang thdi gian 16n nhat nhu
da néu trong Bang 3 c6 thé mad rong, mién la cac két qua theo dai lién tuc hoac theo chu ky nam trong
giGi han da quy dinh.

6.2.6 Cac thiét bi dudc s dung dé thir nghiém phai dudc hiéu chudn phd hop véi thuc tién cong nghé
hién tai.

6.2.7 N&u két qua thir nam trong gi6i han da quy dinh, thi viéc 18p dat & trong diéu kién phu hgp lién
tuc. N&u bat ky mot két qua thr nao vuot quéa cac gidi han da quy dinh, thi viéc 13p dat 1a khéng phu hop
va phai tién hanh cac hoat déng stra chita thich hgp. Ti€p theo hoat déng sta chira, viéc danh gia lai
chét lugng sé phai thuc hién sau d6.

6.2.8 Viéc danh gia lai chat luong 13p d4t sé dudc thuc hién sau bat ky diéu nao sau day :
a) Hoan thanh hoat dong stta chita dé chinh ly lai mét diéu kién khéng phu hop.

b) Cé thay d6i quan trong vé d&c tinh ky thuat hién tai, nhu su thay déi trong sif dung van hanh. Tam
quan trong cla su thay d8i phai dudc xac nhan bdi su ddng y ctia khach hang va nha cung cap.

c) Su gian doan dang ké trong chuyén déng ctia khéng khi cé6 anh hudng t6i hoat dong 18p dat. Tam
quan trong cla su gian doan nay phai dudc xac dinh bdi su thod thuan gilta khach hang va nha
cung cap.

d) Viéc bao dudng dic biét c6 anh hudng quan trong téi hoat déng 18p d4t (vi du thay déi cac bo loc
cudi cung). TAm quan trong cla anh hudng nhu vay phai dudc xac dinh bédi su thod thuan gitta
khach hang va nha cung cép.

6.3 Theo doi

6.3.1 Viéc theo dbi thudng quy ndng dd hat trong khong khi va cac tham sé khac sé dudc thuc hién
theo k& hoach da lap thanh van ban.

CHU THICH: Viéc theo dai thudng thuc hién véi viéc |ap dat trong trang thai hoat dong.

6.3.2 K& hoach theo déi cac hat trong khong khi dua trén viéc danh gia nhiing rdi ro lién quan dén
(ing dung cla viéc 13p dat. T6i thiéu, k& hoach nay sé& bao gém viéc xac dinh trudc cac vi tri 1y mau,
dung tich t6i thiéu ctia khéng khi trong mét mau, khoang thdi gian, sé ludng clia cac phép do trong moét
vi tri Iy mau theo yéu cau, khoang thdi gian gilra cac phép do, kich thuéc hat hodc kich thudc dudc tinh
dém, va cac gi6i han dém cé thé chap nhan dudc, ciing nhu théng bao vé s6 dém, hoat ddng va cac
giGi han do chénh léch, néu thich hop.

CHU THICH 1: Néu viéc theo dai lién tuc hodc thudng xuyén dudc quy dinh trong ban k& hoach cho ca viéc theo
ddi d&m hat trong khong khi va theo ddi chénh ap khéng khi, thi thdi gian biéu cho phép thir d&m hat c6 thé thay
déi bang cach mé rong khoang thdi gian gilra c4c 1an thir (xem 6.2.4 va 6.2.5).

CHU THICH 2: Viéc theo déi cac thudc tinh khac (vi du nhiét d6 va dd 4m) ciing c6 thé dudc thuc hién theo cling

mdt cach nhu trén.
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6.3.3 Né&u két qua theo dbi vugt quéa céac gi6i han hoat déng quy dinh, thi viéc I&p dat 1a khéng phu hap
va phai ti€n hanh cac hoat dong slta chita thich hop. Ti€p theo hoat dong slta chita, cac phép th{r thich
hop (xem 6.2 va Phu luc A) sé& dudc tién hanh dé xac dinh xem viéc 13p dat da phu hop hay chua. Néu
su phi hdp da dat dudc thi viéc theo dbi ¢ thé dudc phuc héi.

6.3.4 CAc thiét bi sir dung dé theo di dudc hiéu chudn phl hop véi thuc tién cdng nghé hién tai.

6.4 Hé théng tai lidu

6.4.1 K&t qua danh gia lai chat ludng hoac thi nghiém méi Ian 13p d&t dé ching thuc su phi hdp lién
tuc sé dudc ghi lai va dudc xem xét nhu mot ban bao cao téng hop, ciing véi ban coéng bé c6 phu hop
ho&c khong vGi cac phép thir da quy dinh.

Ban bao cao th{r nghiém phai bao gom:

a) Tén va dia chi cla té chiic thi nghiém;

b) Nhan dang ctia ngudi diéu khién may va ngay tién hanh phép th.
c) Vién dan tiéu chuin nay;

d) d&u hiéu nhan dang vi tri 13p dat da kiém tra (bao gém cac ving lién ké néu can) va chi dinh cu thé
clia toa do tat ca cac vi tri 1dy mau;

e) tiéu chuan chi dinh dac trung dé 13p dat, bao gébm phan cdp I1SO va cac kich thudc hat xac dinh,
cac trang thai lién quan, dung tich hodc van toc dong khi, va su chénh ap khong khi;

f)  thiét bi do dudc st dung va chiing tur hiéu chuén;
g) két qua thlr, bao gém dit liéu néng d6 hat dsi véi tat ca cac toa dd vi tri 1dy mau;

h) ngay tién hanh th{r d€ chimg thuc su phu hdp lién tuc trude dé.

Khi cac khoang thai gian 16n nhat dugc ma rong theo 6.2.4 va 6.2.5, cac két qua cla viéc theo dbi lién
tuc hoadc thudng xuyén ciing tao thanh mét phan cla tai liéu nay.

6.4.2 Tailiéu cla qua trinh theo ddi d6i v6i méi lan 13p dat sé duoc dua vao ban ké hoach theo dbi.

7 Yéu cau thiét k&, xay dung va chay thi

7.1 Cac théng s6 dudc liét ké trong 7.2 dén 7.18 can dudc xac dinh va dudc su nhét tri gilra ngudi s
dung va nha cung céap.

7.2 Phai vién dan tiéu chuan nay.
7.3 Phéi xac lap vai tro cla cac bén cé lién quan dén du an (nhu nha tu van, nha thiét k&, co quan

phap ly, t6 chic dich vu...).
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7.4 Muc dich chung cla viéc st dung phong sach, viéc van hanh dudc thuc hién trong dé va bat ky su
bat budc nao dudc néu trong yéu cau van hanh.

7.5 Loai dd sach hat trong khong khi theo yéu ciu hodc cac yéu cau vé dd sach theo 4.3
(1ISO 14698 — 1, ISO 14698 — 2 va ISO 14698-3).

7.6 Cac théng s6 méi trudng téi han, bao gém cac diém thiét 1ap xac dinh clia ching, cac canh bao va
miic dd hoat ddng can dudc do dé dam bao su dap (ng, cling véi viéc st dung cac phuong phap do,
bao gém viéc hiéu chuan (theo ISO 14644 — 3).

7.7 Khai niém kiém soat nhiém ban bao gém su l13p d4t, van hanh va cac tiéu chudn hoan thién dudc
st dung dé dat dudc mic d6 sach theo yéu cau.

7.8 Cac phuong phap do, kiém soat, theo déi va hé théng tai liéu theo yéu cau dé dap (ng cac théng
s6 da thoa thuan.

7.9 DBudng van chuyén vao hoac ra clia thiét bi, may méc, nguén cung cap va nhan su yéu cau dé hd
tro cho viéc 13p dat.

7.10 Trong cac trang thai qui dinh da lua chon nhu “thiét 1ap”, “nghi” va “hoat dong” can phai dat dugdc
va duy tri cac théng sé theo yéu cau bao gém su thay déi theo thdi gian va phuong phap kiém soat.

7.11 Céch b6 tri va c4u hinh cla viéc 1ap dat.

7.12 Cac kich thuGc t6i han va cac han ché khéi lugng, bao gdom su han ché lién quan dén khong gian
cho phép.

7.13 Céc yéu cau vé qua trinh va két qua anh hudng t6i viéc 1ap dat.
7.14 Danh séach thiét bi qua trinh vdi cac yéu cau thiét thuc.
7.15 Céc yéu cau lién quan téi viéc bao dudng viéc I&p dat.

7.16 Su phan coéng nhiém vu dé chuan bi, phé chuan, tién hanh, giam sat, hé théng van ban, céng bé
céc tiéu chudn, co sd thiét k&, thiét k& chi tiét, cau trac, thir nghiém, uy thac va danh gia chat luong (bao
gbm viéc thuc hién hoat ddng va bang chiing) clia cac dot thlr nghiém.

7.17 Su nhan dién va danh gia cac anh hudng ctia méi trudng xung quanh.

7.18 Cac thong tin b sung can thiét vé cac ap dung cu thé.

8 Lap ké hoach va thiét ké
8.1 Trinh tu 13p ké hoach
8.1.1 Mot ké hoach cla du an dugc xuc tién véi su tu van clia ngudi sir dung va tat ca cac bén co lién

quan khac, dé xac dinh cac yéu cau vé san phdm, qua trinh va pham vi I4p dat.
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8.1.2 DEé xac dinh nhu cau 13p d&t, can liét k& mot danh sach thiét bi qua trinh, bao gém céac yéu cau
nghiém ngat cho ting thiét bi qua trinh.
8.1.3 Can xac dinh cac yéu t6 da dang, xem xét nhu ciu cao nhat va nhu cau trung binh cho méi tién
ich va hé théng kiém soat méi truding.
CHU THICH: Khi mét hé théng bao gédm nhiéu hé thdng nhé thi can xac dinh yéu cau riéng cho tiing hé théng.
8.1.4 Phai dua ra khai niém kiém soat nhiém ban cho ting vi tri 13p dét.
8.1.5 Cac yéu cau ky thuat xac dinh trong diéu 7 can phai dudc xem xét va hiéu chuén lai dua trén co
sd tai chinh va su thay d&i thai gian biéu.
8.1.6 K& hoach lap du an bao gém cac thanh phan sau:
a) tai lidu thiét ké véi cac tinh toan hé tro;
b) uéc lugng chi phi;
c) thdi gian biéu du kién;
d) du doan dién bién phiic tap cla du an co thé xay ra;
e) lua chon thiét k& qua viéc ghi nhan cac uu nhugc diém va bat ky khuyén céo nao;
f) xem xét yéu cau bdo dudng sau lap dat;
g) xem xét mitc do linh hoat trong 14p dat;
h) xem xét kha nang du phong trong lap dat;
i) xem xét d4c tinh cau truc cla ban thiét ké 1&p dat;
i) l1ap k& hoach chét lugng.

Phai can nhac t6i viéc st dung moét hé théng quan ly chat lugng, nhu TCVN/ISO 9001 : 2000
(ISO 9001:2000) lién quan vGi chinh sach dam béo chét lugng theo dac trung cong nghiép.

8.1.7 K& hoach du an téng thé can dudc soat xét va dudc su théng nhat gitra bén mua va nha cung cap.

8.2 Thiét ké

8.2.1 Ban thiét k& phai cung cap tat ca cac yéu cau vé quy trinh va san phadm cé lién quan mat thiét
véi khai niém kiém soat nhiém ban.

8.2.2 Ngudi mua va nha cung cap can chap nhan chinh thic ban thiét ké& theo tiéu chuan dudc xac
dinh truéc.

8.2.3 Thiét ké phai phu hop ban liét ké cac yéu cau da thoa thuan, nhu viéc xay dung, cac quy dinh vé
an toan va méi trudng, cac huéng dan thuc hanh san xuét tét (vi du ISO 14001 va ISO 14004).

Viéc thiét k& phai dudc soat xét tai cac giai doan thi cong, bao gébm ca giai doan hoan thién, dé dam
bao su phu hgp véi thong sé va tiéu chudn da chap nhan.
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9 Xay dung va chay thi
9.1 Viéc xay dung mét quy trinh 13p dat phai tuan theo cac ban vé va cac théng s6 ky thuat.

9.2 Bat ky thay d6i nao yéu cau trong thdi gian xay dung can dudc thdm tra vé su cho phép, phé
chuén va dudc 1ap van ban trudc khi tién hanh su thay déi tuong (ing v6i thay déi quy trinh kiém soat.

9.3 Codng viéc xay dung, dudc thuc hién tai noi san xuéat hoac tai hién trudng, phai quan séat cac yéu
cau kiém soat nhiém ban trong k& hoach chat luong.

9.4 Thi tuc xay dung dang cach va qui trinh 1am sach phai 1a mét bé phan trong ké hoach chéat
luong va phai dudc thuc hién bang dudc nham dat dudc cac yéu ciu kiém soat nhiém ban quy dinh.
Kiém soat dd an toan va ctia vao dudc danh gia dé duy tri thl tuc xay dung dung cach.

9.5 Trong ké& hoach chét ludng, phuong phap lam sach, phuong phap xac dinh va phé chuan dd sach
dat dugc phai dudc xac dinh va 1ap thanh van ban.

9.6 Phai quy dinh va thuc hién viéc lam sach hé théng khéng khi khi ti€n hanh 1&p dat, trudc khi thuc
hién van hanh Ian dau, va bat ky lic nao ti€n hanh viéc xay dung lai, sita chita va bao dudng.

9.7 Trong trudng hop khédi dong 13p dat méi hoac khdi dong lai sau khi stia chita hoac sita déi, can
phai 1am sach phong 1an cu6i cling va phai thuc hién cac cong viéc dé loai bd cac chat dinh, chat ban
bam vao hoac rdi ra.

9.8 Trudc khi bat dau bat ky mét cong viéc van hanh nao, phai xac dinh su dap (ing va hoan thién clia
viéc 1ap dat bang cac phép thir theo nhu diéu 10.

CHU THICH: Bgi véi cac bd phan dudc déng goi, nhu cac thiét bi khong khi sach thi chi can mét chiing chi clia
nha san xuat phl hop véi cac yéu cau cla diéu 7 1a d0, mién 1a nha cung cap dap (ng du tiéu chuin chét lugng
(nhu: ¢6 kién thiic ho#c hiéu sau sdc cac yéu ciu vé phong sach) va phai kiém soat dé phong céac rii ro vé hu

hdng trong van chuyén, bao quan va I&p dat.

9.9 Trong khi th&r nghiém dé chap nhan, ban giao dua may vao hoat déng va van hanh ban diu can
phai dao tao ngudi chiu trach nhiém I4p d&t. Viéc thlr nghiém, nghiém thu viéc Idp dat va dao tao phai
bao gém céc tat ca cac thuc té cé lién quan dé van hanh phong sach chinh xac, giam sat quy trinh van
hanh va bao dudng. Trach nhiém dao tao phai dugdc qui dinh.

Trong thai gian dao tao, phai c6 su hién dién cla tat ca nhimg ngudi co lién quan nhu ngudi van hanh,
ngudi bao dudng va ngudi thuc thi cac cdng viéc hd tro khac.

10 Kiém tra va nghiém thu
10.1 Qui dinh chung

Trong khi hoan thién xay dung Iap dat, can phai qui dinh rd va tién hanh mét loat cac phép thi da
dudc van ban hoa trudc khi van hanh.
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10.2 Nghiém thu viéc xay dung

Can phai thuc hién mot loat cac kiém tra, diéu chinh, do dac va phép thi mot cach c6 hé théng dé bao
dam rang cac céng doan I&p rap déu phu hop véi yéu cau thiét ké.

10.3 Nghiém thu trang thai

Can phai thuc hién moét loat cac phép thir va do dé xac dinh rang tat ca cac cong doan 13p dat van hanh

AN

lién két v8i nhau dé dat dudc cac diéu kién yéu cau trong cac trang thai “thiét 1ap” hoac “nghi”.

10.4 Nghiém thu van hanh

Can phai thuc hién mét loat cac phép thir va do dé xac dinh réng viéc hoan thién |3p dit dat dudc hiéu
nang "hoat déng" dap Ung yéu cau déi vGi qua trinh quy dinh hodc chiic nang hoat dong, va véi sé
lugng nhan su quy dinh lam viéc theo phuong thiic da thoa thuén.

11  Hé thong tai liéu

11.1 Qui dinh chung

Cac chi tiét clia su 18p d&t hoan chinh (bao gém hiéu chuin thiét bi) va tat ca cac quy trinh van hanh
va bao dudng can dudc lap thanh van ban. Céac tai liéu d6 phai dudc cung cép cho tat ca cac ca nhan
c6 trach nhiém trong viéc khdi ddng, van hanh va bao dudng su lap dat.

Cac ca nhan nay phai c6 hiéu biét day d vé cac tai liéu trén.
11.2 Ho so lap dat

Phai cung cép cac théng tin chi tiét vé su hoan céng, bao gom:
a) mo ta su l3p dat va chlc nang cla né;

b) tap di liéu cac phép thr hoan thién da dudc phé chudn Ian cudi, cac dir liéu nay thu dudc tir cac
phép th{r dugdc thuc hién theo diéu 10, ghi lai tt ca cac gia tri cla cac trang thai da dugc xac dinh
trong cac théng s6 ky thuat vé 1ap dat va dir liéu dat dugc trong cac quy trinh ban giao, thlr nghiém
va khdi dong;

c) tap cac ban vé, so dé (nhu so d6 néi day, duding 6ng dan va céc thiét bi do) va cac théng s6 kj thuat

A n

mo t& su 1&p dat "thiét 1ap" va cac thanh phan cla né da dugc hoan chinh va dugc nghiém thu;

d) danh muc cac bd phan, thiét bi va bat ky khuyén cao nao vé cac phu ting thay thé du tri.

11.3 Hudéng dan van hanh

Mbi qua trinh I4p d4t hodc hé théng can cung c&p mét bd hudng dan van hanh ré rang, bao gém cac
ndi dung sau:

a) thdi gian biéu hoan thanh k& hoach kiém tra va kiém dinh trudc khi chay thi van hanh;

b) thai gian biéu vé pham vi thich hdp clia cac thong s6 hiéu xuat t6i han da quy dinh;
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c) quy trinh dé khdi dong va ngiing céng viéc 1ap d4t trong cac trang thai binh thudng va trang thai c6 16i.

d) qui trinh dugc chap nhan va thuc hién trong trudng hdp cé bao déng hoic khi dat dugc cap do van
hanh theo yéu cau.

11.4 Huéng dan giam sat viéc thuc hién

Giam sat viéc thuc hién quy trinh |3p dat 1a rat can thiét dé chimg minh rang su van hanh dudc thoa

man. Tai liéu bao gom :

a) tan suét thlr va do luong;

b) mb ta cac phuong phap thl va do ludng (hodc tham chiéu tiéu chuén va huéng dan);

c) k& hoach hanh ddng trong trudng hop khéng phu hop;

d) tan suét yéu cau cho viéc 13p dat, phan tich va luu trir dir liéu vé viéc thuc hién nham cho phép
phan tich cac khuynh huéng c6 thé xay ra.

11.5 Huéng dan bao dudng

Coéng viéc bao dudng phai dudc thuc hién theo cac phuong phap va chuong trinh da qui dinh.

B&o dudng va st chita can phai dudc thuc hién trong qua trinh xay dung, dua vao hoat déng, thr
nghiém, khdi ddng va van hanh binh thudng cla quy trinh 18p d&t. Can xem xét cac muc sau day:

a) xac dinh cac quy trinh an toan trudc khi thuc hién viéc bao dudng va sira chira;

b) théng sé ky thuat cla cong viéc bao dudng dudc xem xét khi pham vi cho phép cuia bét ky thong
s0 hiéu nang t6i han nao bi vugt qua;

c) quy dinh da théng nhat vé su diéu chinh cho phép;
d) céac phuong phap thuc hién su diéu chinh cho phép;
e) céac phuong phap kiém tra va kiém soat hiéu chuin, cac thiét bi an toan va theo déi;

f)  cac yéu cau cho viéc kiém tra va thay thé& tat ca cac bd phan hao mon (nhu dai 6c, vong dém va
bé loc...);

g) théng s6 ky thuat cho viéc 1am sach 18p dat hodc cac bd phan trude, trong va sau céng viéc bao
dudng;

h) xac dinh cac coéng viéc, quy trinh, phép thr yéu cau sau khi viéc bao dudng da hoan thanh;
i)  cac yéu cau vé luat dinh lién quan hodc yéu cau dac biét cla ngudi st dung.
11.6 Lap ho so bao dudng

Can phai luu gilr ho so cla bét ky su bdo dudng nao dudc thuc hién trong qua trinh xay dung, ban giao
s dung va khdi déng. Mét phan cla hé sa bao gébm cac muc dudi day:

a) xac dinh nhiém vy bao dudng;

22



f)

hd so vé ca nhan dam nhan viéc bao dudng;

ngay thuc hién viéc bao dudng;

ho sa vé trang thai truGc khi thuc hién viéc bao dudng;
danh sach cac b6 phan du phong da dung;

ban ghi chép vé su hoan thanh viéc bao dudng.

11.7 HO so vé dao tao van hanh va bao dudng

Can luu trlr hd so vé dao tao. HO so d6 bao gébm cac muc sau:

a)
b)
c)

d)

xac dinh néi dung dao tao;
ho so vé ngudi thuc hién viéc dao tao va nhiing ngudi tham du khoa dao tao;
ngay va thadi gian dao tao;

ban bao cao tling giai doan dao tao khi giai doan dao tao dé két thuc.

TCVN 7395-1 : 2004
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Phu luc A

(tham khao)
Minh hoa bang dé thi cac cap dd sach trong Bang 1

Hinh A.1 miéu t& cac cap dd sach clia khéng khi trong Bang 1 dudi dang dé thi, chi nham muc dich
minh hoa. Céc cap cap dd sach clia Bang 1 dugc chi ra bang cac dudng miéu ta cac loai gidi han néng
doé hat véi kich thudc ngudng hat da biét. Ching dua trén viéc tinh toan st dung phuong trinh (1) cla
3.2. Vi dudng nay chi x&p xi cac gi6i han loai, nén ching khéng dudc dung dé xac dinh gi6i han. Viéc
xac dinh chinh xac dudc ti€n hanh theo phuong trinh (1).

Cac dudng phan loai dugc chi ra trén dé thi c6 thé khéng dudc ngoai suy vudt qua cac chdm den, nd
chi ra gi6i han kich thudc hat 16n nhat va nhd nhat c6 thé chap nhan dudc v6i méi cap ISO dudc mé ta
trong hinh.

Cac dudng phan loai knéng moé td dé phan bé kich thudc thuc té clia hat dugc tim thdy trong phong
sach va vung sach.

10°
. Com 10% x (0,1/D)%*
10°
2
£
oa i0?
£ 10°
=]
& ;
f: 10
2
1< 10
£ 0
O
Q .
2 101
o=
Z
1 10!
10.°
0.1 0.2 0,3 0.5 1,0 6.0

- -chh thude hat, D, um.
Hinh A.1 - D& thi mdi quan hé giita gigi han néng dd cap ISO
véi cac cap ISO da chon

CHU THICH 1: C, miéu t& ndng do hat I6n nhat cho phép (s6 hat trong mot mét khai khong khi) clia cac hat trong
khéng khi, ¢6 kich thudc bang ho&c 16n hon kich thuéc hat da dudc chap nhan.

CHU THICH 2: N mé ta cép ISO d4 qui dinh.
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Phu luc B

(quy dinh)

Xac dinh viéc phan loai cap do sach cla cac hat
st dung thiét bi tan xa anh sang cé6 chirc ning dém hat roi rac

Thiét bi tan xa anh sang, dém hat rdi rac dudc st dung dé xac dinh néng dé hat trong khéng khi, c6
kich thu6c bang hoac 16n hon kich thudc da dinh, tai cac vi tri &y mau chi dinh.

B.2 Yéu cau vé thiét bi

B.2.1 Thiét bi dém hat

Thiét bi d&m hat rdi rac (DPC) la mét thiét bi tan xa &nh sang cé phuong tién hién thi hodc ghi nhé lai s6
lugng dém dudc va kich thuGc cla céac hat rdi rac trong khong khi, thiét bi c6 kha nang phan biét kich
thudc dé xac dinh néng dé téng thé clia hat trong cac dai kich thudc thich hop véi cac loai da dudc xem
xét, va hé théng I&y mau thich hop.

B.2.2 Hiéu chuan thiét bj

Thiét bi s& phai c6 gidy chiing nhan hiéu chudn hdp I&, tAn xuat va phuong phap hiéu chudn phai can
¢l vao thuc tién dudc chap nhan hién hanh.

B.3 Diéu kién trudc khi thir

B.3.1 Chuan bi thir

Trude khi thir nghiém, phai kiém tra xem tat ca cac phuong dién clia phong sach ho&c viing sach lién
quan t6i toan bd quy trinh van hanh ctia c6 dugc hoan thanh va hoat déng phu hop véi cac théng sé ky
thuat clia n6 hay khong.

Vi du, viéc kiém tra trudc c6 thé bao gém:

a) phép thrtéc d6 hodc dung tich cla ludng khi;
b) phép thl su chénh ap clia khéng khi;

c) phép thir d& ngan chan su ro ri;

d) phép thrsu ro ri clia bd loc da lap dat.

B.3.2 Cai dat thiét bi truéc khi thu

Thuc hién viéc cai dat thiét bi va hiéu chudn thiét bi truéc khi thd phi hop véi chi dan clia nha san xuét.
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B.4 Lay mau

B.4.1 Lap vi tri lay mau

B.4.1.1 Xu4t phat tir s6 lugng nhd nhat cac vi tri diém |ay mau theo phuong trinh (B.1):

N, = VA
trong do6:
N, la s6 lugng nhd nhét cac vi tri Idy mau (lam tron thanh sé nguyén);
A la dién tich clia phong sach hoac vung sach, tinh theo mét vuéng.

CHU THICH: Trong trudng hop luéng khong khi don hudng ndm ngang, dién tich A cé thé dudc tinh Ia tiét dién cat

ngang cua luéng khi thdi vuéng géc véi huéng théi clia ludng khi.

B.4.1.2 Bd&o dam rang cac vi tri Idy mau dudc phan bé déng déu trén toan bo dién tich clia phong sach
ho&c viing sach va dudc bé tri tai cao diém cutia viing hoat déng.

Né&u khach hang quy dinh bé xung cac vi tri I&y mau, thi s6 ludng va vi tri clia chiing ciing sé phai dudc
chi rd.

CHU THICH: CA4c vi tri b8 sung néu & trén c6 thé 13 t6i han dudc chap nhan dua trén co s3 phan tich ri ro.

B.4.2 Xac dinh dung tich mau don tai mét vi tri

B.4.2.1 Tai méi vi tri Iy mau, phai I8y di dung tich mau khéng khi c6 t&i thiu 20 hat c6 thé xac dinh
dudc néu néng dd hat co kich thuéce 16n nhat da dudc chdp nhan tai gidi han dudc néu trong cdp ISO da
chi dinh.

Dung tich mau don Vg tai mét vi tri dudc xac dinh bang cach s dung phuong trinh (B.2) :
Vs=(20/Cn,m)x 1000
trong do:
Vs la dung tich m&u don t6i thiéu tai mét vi tri, tinh bang lit (ngoai & xem B.4.2.2);
C. la gidi han loai (hat/mét khai) véi kich thudc hat I6n nhat da quy dinh cho loai lién quan;
20 la s6 hat xac dinh c6 thé dém dudc néu néng dd hat ndm trong gidi han loai.

CHU THICH: Khi Vg rat I6n, thoi gian yéu cau l1dy mau c6 thé tang lén. Bang cach sl dung quy trinh I8y mau lién

tuc c6 thé gidm dugc ca dung tich mau theo yéu cau va thai gian can thiét dé thu duoc mau.

B.4.2.2 Dung tich mau tai méi vi tri it nhat phai la 2 lit, v6i thoi gian 18y mau t6i thiéu tai méi vi tri 1a
1 phit.
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B.4.3 Quy trinh lay mau

B.4.3.1 Cai dat thiét bi dém hat (B.2.1) theo chi dan cla nha san xuat va phu hop véi gidy chiing nhan
hiéu chu&n thiét bi.

B.4.3.2 DAu do lay mau sé dudc dat vao ludng khong khi. Néu huéng cla ludng khéng khi dugc 1y
mau khéng dudc kiém soat hodc khéng dudc bao trude (vi du ludng khéng khi khéng don huéng) thi I8
vao clia dau do 1dy mau sé dudc huéng thdng ding 1&n trén .

B.4.3.3 L4y mau véi dung tich khong khi dudc xac dinh trong B.4.2, d6 1a dung tich t&i thiéu, tai méi vi
tri 1&y mau.

B.4.3.4 Khi chi c6 mét vi tri dudc yéu cau ldy mau (B.4.1) thi phai ldy t6i thiéu 3 dung dich mau don
(B.4.2) tai vi tri d6.

B.5 Ghi két qua

B.5.1 Nong dé trung binh cla hat tai méi vi tri 1y mau

B.5.1.1 Ghi két qua clia mbi phép do mau vé ndng dd clia mdi loai kich thudc hat da dugc chdp nhan
(3.3) tuong Gng v6i mic phan loai d6 sach cla khong khi c6 lién quan.

CHU THICH: Can luu y t6i cac yéu cau cla B.6.1 trudc khi ti€p tuc viéc tinh toan giéi han riéng trén 95 %.

B.5.1.2 Khi chi mét vi tri I&y mau dudc s dung, sé tinh toan va ghi lai gia tri trung binh clia cac dir liéu
mau (B.4.3.4) v6i mdi loai kich thuéc da dugc chap nhan.

B.5.1.3 Khi hai ho&c nhiéu dung tich mau riéng dudc tién hanh 18y mau tai mét vi tri, sé tinh toan néng
d6 trung binh cla hat véi méi loai kich thudc tir nhiing mat dé hat dudgc 1dy mau riéng ré (B.5.1.1) theo
quy trinh dua ra trong C.2 va ghi lai két qua.

B.5.2 Yéu cau vdi viéc tinh toan gidi han riéng trén 95 % (UCL)

B.5.2.1 Khi s6 luong vi tri 1ay mau nhiéu hon 1 va nhd hon 10, thi sé tinh trung binh téng cla cac gia
tri, 6 léch chuén va gidi han riéng trén 95 % tir néng do hat trung binh cla hat déi véi tat ca cac vi tri
(B.5.1) theo céac quy trinh dugc miéu ta trong C.3.

B.5.2.2 Khi chi c6 mét vi tri don dudc 18y mau, hoac khi hon 9 vi tri dudc 18y mau, thi khéng ap dung
tinh toén gidi han riéng trén 95 %.
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B.6 Biéu thi két qua

B.6.1 Yéu cau phan loai

Phong sach ho3c viing sach dudc cho la phu hdp viéc phan loai do sach clia khong khi da quy dinh néu
nhu gia tri trung binh vé mat dé hat do dudc tai méi vi tri va, khi ¢ thé ap dung, gi6i han riéng trén 95 %
dugc tinh toan theo B.5.2, khéng vugt qua gidi han néng do dudc xac dinh theo phuong trinh (1) cla 3.2.
Néu két qua thir nghiém khong phl hgp véi su phan loai d6 sach da dugc quy dinh, thi viéc thi nghiém
c6 thé dudc thuc hién thém véi cac vi tri 1ay mau dudc phan b6 dong déu. Két qua tinh toan lai bao gém
ca dir liéu tur cac vi tri tinh thém, sé dugc quyét dinh dit khoat.

B.6.2 X li phan tach ngoai

K&t qua tinh toan clia 95% UCL c6 thé khéng phl hop véi chi dinh cdp ISO quy dinh. Néu viéc khéng
phU hop nay gay ra bdi gia tri “bén ngoai” don &, khéng ngau nhién, 1a két qua cla viéc do dac sai (do
16i vé quy trinh hodc do thiét bi thuc hién sai chiic nang) hodc tir néng do hat thdp mét cach bat thudng
(do khéng khi sach mét cach bat thudng) thi phan bén ngoai cé thé bi loai trir khi tinh toan, véi diéu
kién la :

a) viéc tinh toan phai dugc Iap lai d6i v6i tat ca cac vi tri ldy mau con lai;

b) cb it nhat 3 gia tri do con lai trong qua trinh tinh toan;

c) cb khéng qua 1 gia tri do bi loai trir khdi qua trinh tinh toan;

d) nhiing nguyén nhan gay nghi ngé déi vGi sai s6 do hodc néng dd hat qua thap phai dudgc ching
minh bang tai liéu va phai dudc khach hang va nha cung cép chap nhan.

CHU THICH: Cac gia tri sai l&éch 16n clia cac ndng do hat gilta cac vi tri dudc 18y mau co6 thé 1a do mot nguyén

nhan ndo dé ho&c do chl quan déu tuy thudc vao viéc I&p dat trong khi kiém tra c6 sach sé hay khéng.
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Phu luc C

(quy dinh)

XU ly dif liéu néng do hat bing théng ké

C.1 Lydo can ban

Phuong phap phan tich théng ké nay chi tinh toan dén cac 16i ngau nhién (thi€u chinh xac), khéng tinh
dén cac 16i khéng ngau nhién (vi du sai léch do hiéu chuén thiét bi sai).

C.2 Thuét toan dé tinh néng dé trung binh cla hat tai vi tri 1dy mau (X)

Khi nhiéu mau dugc I8y tai cling mét vi tri, phuong trinh (C.1) sé& dudc st dung dé xac dinh néng d6 hat
trung binh cla hat tai vi tri d6. Viéc tinh néng dé hat trung binh clia hat sé& dugc thuc hién véi mai vi tri
l&y mau ma tai d6 c6 hai hodc nhiéu hon hai mau dugc |ay:

X X, et X,

X . (C.1)

trong do6:
x; la néng dd hat trung binh cla hat tai vi tri th i, dai dién cho mét vi tri bat ky;
., dén x;, 1a ndng do hat tai nhiing vi tri riéng 1&;

n la s6 mau dudc ay tai vi tri thi .

C.3 Thuat toan dé tinh gi6i han riéng trén 95%

C.3.1 Nguyénly

Tha tuc nay chi dugc &p dung néu s6 vi tri 18y mau 16n hon 1 va nhé hon 10. Trong trudng hop dé, tha
tuc nay sé dudc st dung dé bd sung vao thuat toan clia phuong trinh (C.1).

C.3.2 Gia trj trung binh téng thé
SUr dung phuong trinh (C.2) xac dinh gia tri trung binh téng thé:

Xil +Xi2+...+ Xin

X = m (C.2)

trong do6 :

X la gia tri trung binh téng thé clia cac gia tri trung binh tai vi tri 1y mau;
X;1d€n X, la cac gia tri trung binh riéng 1é tai vi tri Idy mau, dudc xac dinh ti phuong trinh (C.1);
m 1a s6 cac gia tri trung binh riéng 18 tai vi tri 14y mau.
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T4t ca cac gia tri trung binh riéng 18 tai cac vi tri Idy mau cé anh hudng ngang nhau, khéng quan tam téi
s6 luong mau dudc I8y tai bat ky vi tri ndo.

C.3.3 D& léch chuian cla cac gia tri trung binh vi tri

St dung phudng trinh (C.3) dé& xac dinh d6 1&ch chuan ciia cac gia tri trung binh vi tri:

TR,

trong doé:

s la do léch chuén cla cac gia tri trung binh vi tri.

C.3.4 Gidi han riéng trén 95 % (UCL) déi véi gia tri trung binh tdng thé

SU dung phudng trinh (C.4) dé xac dinh gi6i han riéng trén 95 % véi gia tri trung binh téng thé :

= S
95%UCL = x +1, o5 (—
P\

(C.4)
trong d6: t,4; biéu thi phan trdm th( 95 (dinh luogng) clia sy phan b6 student t, véi (m-1) bac tu do.

Cac gia tri clia phan bé student ¢ (t,¢5) d6i v8i 95 % UCL néu trong Bang C.1. Mot sy lya chon khac, su
phan bé student t dudc cung cdp qua cac chuong trinh théng ké bang may tinh ciing dudc chdp nhan.

Bang C.1 - Su phan bé student t véi gidi han riéng trén 95 %

S6 lugng cac gia tri
trung binh riéng lé
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