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CUA PHONG SACH PAP NG YEU CAU GMP

Tiéu chuén thiét ké — c4u tao — ing dung — ly do lya chon Thuong Viét
. Clra phong sach khéng chila moét bo cora

Ctra phong sach la mot bo phan tham gia vao viéc duy tri diéu kién kiém soat ctia khu vie, cing véi
twéng, tran, san, HVAC, ap suét, ludng nguwdi, ludng vat liéu, vé sinh va bao tri.

Mot bo clra tét cAn dwoc xem xét vé do kin, kha ndng vé sinh, dd bén co hoc, d6 6n dinh ctia canh, tAn
suét dong mé va kha nang phdi hop véi airlock/interlock.

ISO 14644-5:2025 xem van hanh, vé sinh, bao tri, con ngwoi va ludng vat liéu la cac ndi dung cia
chuwong trinh kiém soat phong sach.

. GMP la gi va vi sao ctra quan trong?

GMP — Good Manufacturing Practices — 1a hé thdng thwc hanh san xuét tdt nham bao ddm san pham
dwoc san xuat va kiém soat nhat quan theo yéu ciu chat lwong.

GMP bao pht nhiéu yéu té nhw co s& vat chét, thiét bi, vé sinh, nhan sw, kiém soét quy trinh va tai liéu.
Do d6, clra phai dwoc xem xét trong téng thé hé thdng nha may, khdng thé danh gia tach roi khdi
HVAC, &p suét, ludng ngudi, ludng vat liéu va quy trinh vé sinh.

. Cac yéu cau quan trong doéi vé&i ctra phong sach

Bé mét phang, dé& lau chui, han ché diém tich tu bui va pht hop véi héa chét vé sinh duwoc st dung.
Do kin phai dwoc xem xét ddng bd gira canh, khung, giodng, ban 1&, khéa va dé chinh xac 1ap dat.
Cénh can c6 dd 6n dinh co hoc dé han ché x&, 1éch khe va suy giam kha nang déng kin theo thoi gian.
Phu kién phai phi hop véi tai trong, tan suat déng mé va yéu ciu ctia khu viec.

. Piém khé&c biét cta clra Thwong Viét: co’ cau bat gia cwéng bén trong

Thwong Viét chi trong két cdu bén trong canh clra bang cac co ciu bat gia cwéng tai nhikng vi tri can
tang cwdng kha nang chiu lwc theo cau hinh thiét ké.

Muc tiéu |a tdng do cirng tai cac diém lién két, hd tro han ché nguy co xé canh va gitp canh duy tri vj tri
4n dinh trong qua trinh st dung.

Day 13 chi tiét khach hang thuwdng khéng nhin thdy sau khi hoan thién nhwng cé vai trd quan trong dbi
vé&i do 6n dinh lau dai cta bo clra.

. Co’ cau bat gia cwong gilp gi?



H6 tro phan bé lwce tai cac vi tri lién két ban 1& va phu kién.

Han ché nguy co xé canh do tai trong va tan suét déong mé.

Hb tro' duy tri khe ctra va vi tri 1am viéc cla gioang.

GiGp gidm nguy co phat sinh tinh trang cra khé ddng mé ho&c phai chinh stra do bién dang.

GO6p phan nang cao dd 6n dinh va tudi tho st dung ctia bd ctra khi dwoc lwa chon, 1&p dat va bao tri
dung.

Ctra cho nha may dwo'c pham

(Yng dung tai phong sach san xuét, khu virc can, pha ché, déng goi, kiém nghiém, kho, airlock va
material airlock.

Can xem xét do kin, kha nang vé sinh, lubng ngudi/vat liéu, chénh ap, interlock va tan suit déng mé.
WHO GMP nhan manh viéc kiém soat chat lwong théng qua co s& vat chét, thiét bi, vé sinh, nhan sw va
quy trinh.

. Ctba cho nha may thwc pham

Uu tién bé méat dé vé sinh, dé khir tring khi can, han ché diém tich tu bui/b&n va phi hop méi trwdng
lam viéc.

Quy dinh vé sinh thwe pham yéu cau clra trong khu ve thwe phdm phai dé lam sach va khi can phai dé
khtr trung.

Can lya chon vat liéu, giodng va phu kién phi hop véi hoa chét va phwong phap vé sinh thuc té.

. Clra cho nha may my pham, thiét biy té va dién tc

M§ phdm: khu san xuét, phéi trén, dong goi, kho nguyén liéu va cac khu vic kiém soat bui.

Thiét bi y té: khu virc san xuét c6 yéu cau kiém soat méi trwdng, vé sinh va lubng ngudi/vat liéu.

Dién tt: phong sach, khu vue kiém soat bui, airlock va cac khu ve c6 yéu ciu kiém soat hat.

ISO 14644-1 phan loai d6 sach khéng khi theo néng do hat, vi vay ctra phai dwoc lwa chon trong téng
thé thiét k& phong sach va HVAC.

. Vi sao khéng nén chon ctra chi dwa vao gia?

Sw khac biét gitra cac bo ctra c6 thé ndm & két cu gia cwong, lién két ban 18, gioang, phu kién, do én
dinh cta canh, kha nang vé sinh va bao tri.

Mét bd clra c6 chi phi dau tw thAp nhwng thuéng xuyén xé canh, hu giodng hodc phai chinh stva sé lam
tang chi phi van hanh.

Nén danh gia tdng chi phi st dung va dd n dinh trong vong ddi cdng trinh thay vi chi so sanh gia ban
dau.

10. Thwong Viét — chi trong tir nhivng chi tiét khach hang khéng nhin thay

Ctra phai ch&c tir bén trong, dep tir bén ngoai va phi hop véi méi trwdng st dung.

Thuwong Viét chi trong canh ctra, khung, ban 18, co' ciu bat gia cwédng, giodng, tay nam, khda va cac
phu kién lién quan nhw door closer, vision panel, kick plate, interlock hoac ctra ty déng.

CAu hinh duorc tw van theo kich thudrc, loai phong, chénh ap, nhiét do, tan suét déng mé, ludng ngudi,
lubng hang va yéu cau veé sinh.

11. Nhirng cong trinh phu hop

Nha may duwoc pham.
Nha may thwc phdm va db ubng.
Nha may my pham.



e Nha may thiét bj y té.

¢ Nha may dién t& va linh kién chinh xac.

e Phong sach, airlock, material airlock.

e Kho lanh, kho méat va cac khu viwc kiém soat nhiét do.

12. Khdng nén hiéu 'ctra dat GMP' theo nghia chirng nhan cho riéng bé clra

e GMP la hé théng 4p dung cho toan bod co s& va qué trinh san xuét; mét b clra khéng thé tw 1am cho ca
nha may dat GMP.

e Cach dién dat ky thuat chinh xac la clra dwoc thiét ké va san xuat phu hop véi yéu cau clia méi trudng
GMP va yéu cau k¥ thuat ctia dw an, trir khi san pham/cau hinh cu thé c6 hd so chirng nhan twong ng.

e Tuwong tw, mot bd clra khdng thé ty lam cho phong dat mot cap ISO 14644; viéc phan loai va danh gia
phu thudc toan bo hé théng phong sach.

13. Két luan

e M0t bd clra tét phai dep khi ban giao, chac trong két cAu, &n dinh khi van hanh, kin khi déng, dé vé sinh,
dé bao tri va phu hop véi yéu cau cong trinh.

e Thuwong Viét chi trong ca phan két cdu nam bén trong canh ctra. Co ciu bat gia cwéng tai cac vj tri
chiu lwc dwoc thiét k& nham hé trer do cing, han ché nguy co xé canh, duy tri sy dn dinh va gop phan
kéo dai tudi tho st dung.

e Thong diép: CHAC TU BEN TRONG — KIiN KHI VAN HANH — BEN THEO THO! GIAN.
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