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Tém tit: Quan 1y chat lugng dich vu chiéu xa trén may chiéu xa cong nghiép gamma Co-
60 1a mot chudi qua trinh tir khau kiém soat dén dam bao chat lugng ctia mot san pham tir
khi nhép cho dén khi xuat chung. Ngoai chat lugng san pham ctia nha san xuét, dung cu y
té yéu cau dugc tiét trung bang btrc xa gamma theo tiéu chuén ISO-11137, phai cung cap
thong tin vé do nhiém khuén, tinh tuong hop cua vét liéu san pharn va tiéu chuan vé bao bi
dong goi; thuc pham dong lanh yéu cau dugc thanh trung bang b Xa gamma cling phai
tuan theo cac ti€u chuan qudc te (CODEX STAN 106-1983) va qudc gia (TCVN 7247-
2003), nén cung cp thong tin vé d6 nhidém khuan, quy cach bao bi va nhiét do bao quan
san pham; twong tu thuc pham kho (gia vi va thuy hai san kho) khi dugc thanh trang bang
buc xa gamma, cling yéu cau cung cap day du cac thong tin ve san pham va quy céach bao
bi nhu san pharn dong lanh. Khi chiéu xa cac théng s ciia may chiéu xa nhu hoat do
ngudn xa, ché d6 van hanh, va thoi gian dung timg budc cia cac thung mang hang phai
duoc kiém soat V1 chung anh huong 1é€n liéu hap thu do dong nhét liéu (DUR DMaX/DMm)
cAu hinh hang sip x€p va ti trong hang khi sap xép. Cubi cung liéu hap thy theo yéu cau
phai phu hop véi liéu da dit trén hé thong kidm soat may tinh vi day la thong sé quan
trong dé dam bao chit lugng cua qué trinh chiéu xa.

Tir khoa: Chiéu xq, tiét trung, thanh trung, birc xq, do nhiém khuan, liéu hd’p thu.

1. MO PAU

Nhitng nam 60 cia thé ky trudc, cac nghién ctru ing dung ngudn birc xa ion hoa co
nang lugng cao, dac bi¢t & Hoa Ky, cho cac muc dich ti¢t trung cac san phém lén quan dén
cham soc stic khoe, thanh trung mot s6 thuc phém. Vi btrc xa ion héa nhu tia gamma, tia X,
chum tia dién tir co kha nang bét hoat vi sinh vat (VSV) thong qua qua trinh bé gay ciu tric
ADN trong ciu tao té bao VSV [15]. N&i tiép nhimng thanh tiru nghién ciru ing dung cong ngh¢
chiéu xa, cac thap ky ké tiép cua thé ky XX cic nha cong ngh¢ da ché tao ra céc thiét bi chiéu
xa cong nghiép hoan chinh va an toan da thuc day viéc chiéu xa thuong mai cang ngay cang
phat trién va canh tranh véi cac phuong phap truyén thong Tir 46 4p dung viéc kiém soat chit
luong tai VINAGAMMA theo hé thong quan 1y chat lugng ISO:9001-2015 [1] tir khau kiém
soat chat luong lap dat va van hanh thiét bi tai Trung tdm theo Tiéu chuan Viét Nam vé Quy
pham van hanh thiét bi chiéu xa xir Iy thyc pham (TCVN 7250:2003, CAC/RCP 19-1979)
[10] dén khau kiém soat chat lwong san pham tir nha may san xuét [1,2,3,4] va cudi cung 1a
khau kiém soat chét luong qué trinh chiéu xa. Tir cac nghién ctru xac dinh lidu Dy, lidu burc xa
can thiét diét 90% cua mot quan thé VSV dong nhét, day 1a co s dé phat trién phuong phap tiét
tring bang buc xa cic dung cu y té hay cac san phiam cham séc sirc khoe [5,6,7,8,9].
VINAGAMMA di ap dung phuong phap tiét trung nay tir nam 1999 dua vao Tiéu chuan Viét
Nam v& tiét tring cic san pham chim séc stc khoe -Yéu cau xac nhan va kiém soat thuong
quy-Tiét tring birc xa (TCVN 7383:2004 va ISO 11137:1995) [5,7,9]. Pong thoi trén co sé lidu
Do, ap dung k¥ thuat chiéu xa dé giam nhiém VSV trén thuc phém [10,11,13], thudc dong nam
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dugc theo tiéu chuén Viét Nam vé Thuc pham chiéu xa (TCVN 7247:2003, CODEX STAN
106-1983) [14,15]. Kiém soat chét lugng qua trinh 1a kiém soat mot chudi cac thong s6 clia quéa
trinh bao gém céc thong s6 may chiéu xa da thiét lap, cac yeu t6 lién quan dén chét lugng, cling
nhu cac théng sd lién quan dén may chiéu xa tir khi bat dau cho dén két thuc. Thong sb liéu hap
thy, lugng nang luong dugc san pham hap thu 1a thudc do chét lugng ctia mot dich vy chiéu xa.
Do ning lugng hip thu vao vat chat s& bi bién ddi theo chiéu hudng suy giam dan, liéu luong
btrc xa nhan duoc trong san pham s& khong dong nhit theo tiéu chuin Viét Nam vé Thuc hanh
do liéu ap dung cho thiét bi gamma dung dé x@ 1y thuc pham (TCVN 7248; 2001, ISO 15554-
1998) [12]. Xéc dinh gia tri DUR (d6 ddng nhat liéu birc xa) nhu mot cong cu danh gia thiét b
chiéu xa khi thiét ké cho cac muc dich ung dung khéac nhau.

2. NOI DUNG
2.1. Déi twgng va phwong phap

- Chat lugng san pham trude nhan hang va sau khi giao hang dugc quan ly bdi nha san
xuit theo céc tiéu chuan ISO:9001-2015, 1SO:13485, ISO: 22000, ching nhan GMP, va
HACCP.

- Chat luong lip dat may chiéu xa gamma Co-60, SV/ST-Co.60/B da duoc thiét 1ap:

Quan 1y chat luong lip
dat may chicu xa

® R1 928kCi
Khéi l-ing: kgibox & R2189 2 kCi
# R3 56 1kCi

- Hoat d6 nguén xa LiGuyucGu[  kGy |Théigianchidu[  phét
-Tbc do bépg té‘li . 0 gié 0 phot 0 kGy
- Hiéu chuan dong ho l i
- Dét li€u chiéu Aot Ny 20 S 2018
- bat cau hinh hang
theo ban do licu S/
Hinh 1. Céc thong $6 may dugc cai dat khi khai dong chiéu xa
Bit dau Nhan théng tin Khéng da
qué trinh san pham digu kién
Du didu kién T choi
v
Lén k_é hoach
chifu xa
Két thiic v
qua trinh it cdc théng
50 chiéu xa
t v San phim
Lap tai Héu Chiéu xa khéng phii hop
i _* r
Xuit hang | «—| Thing quan & Khéng
théng quan

Hinh 2. So d6 qua trinh chiéu xa san pham
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- Tiéu chudn ISO: 9001-2015 [1] dd duoc thiét 1ap tai VINAGAMMA, do d6 chit luong
quy trinh chiéu xa di duoc xay dung dé quan 1y, kiém soat va dam bao chat luong dich vu chiéu
xa mdi mot loai san pham trong qua trinh xir Iy chiéu xa tir khi nhan hang dén khi xuat hang.
Quy trinh dugc mb ta theo so do trong Hinh 2.

- P6i tuong: Tiét tring cac san pham chiam soc stc khoe va thanh tring thuc pham dong
lanh, kho, gia vi va thube dong nam duoc.

- Phuong phap: Tiét trung va thanh tring bang birc xa gamma

e Tiét tring bang birc xa gamma: Xem so d6 danh gia tinh hiéu lyc cta phuong
phap tiét tring mot san phdm chim soc stc khoe.

Ve

Xac dinh liéu tiét tring Thiét 1ap ban bd lidu trong Xac dinh liéu hap thu cuc
san pham dai co thé
.
- Xac dinh quan thé VSV - Xéc dinh su phan b liéu trong | - Chiéu xa mau thir tai lidu
- Xac dinh sy phan bd liéu | san pham . ) . hap thu Dyax
theo ISO 11737 va 11137 - Tinh dugc d9 dong nhat lieu, 2 L L
. Y .2 - Kiém tra cac tinh chat san

- Thyc nghiém lieu kiém | DUR = DyaxDumin 2 . o £

. pham va bao bi (tinh chat co —
chqqg li -hoéa, d doc, cdm quan...)
- Kiém tra d¢ vo trung T

Hinh 3. So d6 danh gia tinh hiéu luc cia liéu tiét tring birc xa gamma

e Thanh tring bang birc xa gamma: Trén co sd liéu Dy ciia ting loai VSV s& xé4c
dinh liéu thanh trung t6i thiéu (D), tai liéu nay s& anh hudng dén chat lugng san
pham nho nhat. Xem so d6 danh gia tinh hiéu lyc ctia phuong phap thanh tring
thuc pham hay thuéc déng nam dugc.

[ Xac dinh liéu thanh tring ] Thiét 1ap ban d6 lidu Xac dinh liéu cuc tiéu

ﬂ trong san phim c6 thé chap nhan
- Xac dinh qu?m thé VSV - Xac dinh sy phan bd lidu | - Chiéu xa mau thur tai lidu
- Xac dinh/ tham khéo liéu Dy trong san phém hép thu Dyin
- Pt liéu chiéu trén co s& Dy x | - Tinh duoc do déng nhit | - Kiém tra tinh chit li-hoa;
hé sb an toan 1iéu, DUR = Dyjax/Dyin <2 | tinh nguyén ven cua bao bi va
- Kiém tra lai d6 nhiém khuin diéu kién bao quan

Hinh 4. So d6 d4nh gia tinh hiéu lyc cta liéu thanh tring birc xa gamma

2.2. Két qua
- Tiét trung cac sdn phdm cham soc strc khde:

Bang 1. Két qua xac dinh do nhidm khuén trén cac mau vat pham

A x D nhiém khuan (SIP=1, Sample Item Portion)
STT Tén mau TB16 1 TB 162 TB16 3 TB316
1 | Chai nho mit 1 5.0 18,5 6.2 9.9
Chai nhé mét 2 35.5 30,0 75,0 46,8




Niép chai nho mit 1 310 125,0 151,0 195,3
Nip chai nho mit 2 25,9 30,0 24,8 26,9
2 | Gacyté 70,5 143,0 63,5 92,3
3 Pia Petri 0,1 0,1 0,2 0,13
4 | Hop nudi cdy mod 72,0 28,5 31,3 43,93
5 Tam gidy nha khoa 207 234 230 224
6 Mop lau phong sach 107 117 339 188
Béng 2. Dinh li¢u tham dinh cho cic mau
STT Ten mu Théng tin d6 D6 nhiém khuan tra | Liéu thérg dinh &
nhiem khuan bang B.1 SAL=10" (kGy)
1 Chai nho mat 1 18,5 19,87 6,0
Chai nh6 mat 2 75,0 75,51 7,6
Nip chai nho mit 1 310 333,4 9,5
Nip chai nho mat 2 26,9 28,0 6,4
2 Gac y té 143 154,3 8,5
3 Dia Petri 0,13 0,14 1,5
4 Hop nubi cdy mo 72,0 75,51 7,6
5 Tam gidy nha khoa 224 - 9,1
6 Mop lau phong sach 188 339 (VD Max-25kGy) 8,4

Cha thich: Bang B1 cua ISO 11137-1, TB: Trung binh

Bang 3. Két qua kiém tra do vo trung va dinh lidu vo trung cho moi loai mau [6]

Liéu Liéu Phép
TT Tén miu tham thur, thir Dinh lidu v6 trung (kGy)

dinh, kGy | duong (SAL: Muc dam bao tiét trung)

kGy tinh

SAL=10" | SAL=10" | SAL=10°

01 | Chai nho mit 1 6,0 6,5 <2 - - 18,7
02 | Chai nho mat 2 7,6 8,0 <2 - - 20,8
03 | Nép chai nho mit 1 9,5 9,5 ) - - 23,1
04 | Nép chai nho mit 2 6,4 6,5 <2 - - 19,3
05 | Gacyté 8.5 8,5 =2 18,3 21,9
06 | Dia Petri 1,5 1,5 0 5,7 8,4 -
07 | Hop nuéi cdy mod 7,6 8,0 =2 - 17,3 20,8
098 | Tam gidy nha khoa 9.1 9,0 0 - - 22,6
09 | Mop lau phong sach 8,5 8,4 0 - - 25,0

- Thanh triing thyc pham va thuéc dong nam duoc:

Béng 4a. Giam nhidm birc xa theo liéu Do cua VSV khéng xa nhét (San phim dong lanh)

TT Tén san pham Loai khuan nhiém Do nhiém, Liéu Dy Liéu chiéu
cfu/mg tham khao , kGy
01 Toém Tiger 16t vd -TVSVHK 2,1 x10° - 3,0-3,5
khong dau va cap| - E. coli Duong tinh 0,24-0,31
dong IQF - Vibrio cholerae Duong tinh 0,1
02 Dui éch -TVSVHK 1,4 x 10° - 4,0-4,5
-Salmonella spp./25g Duong tinh 0,40 - 0,57
03 Coi diép -TVSVHK 55x 10° - 3,5-4.2
- Shigella dysenteriae Duong tinh 0,22 — 0,40
04 Ca ngir cit khoanh| -TVSVHK 4,5x 10 - 2,0-2,5




-E. coli Duong tinh 0,2-0,3
05 | Thit heo -TVSVHK 34x10 - 4,5-5,0
- E. Coli Duong tinh 0,2-0,3
- L. monocytogenes Duong tinh 0,18-0,77
- S. aureus Duong tinh 0,17 -0,86
- Salmonella spp./25g Duong tinh 0,40 - 0,57
06 | Thitga -TVSVHK 6,7 x 10° 4,0-3,5
-E. Coli Duong tinh -
-Salmonella spp./25g Duong tinh 0,2-0,3
0,40 - 0,57
Bang 4b. Giam nhiém birc xa theo liéu D cia VSV khéng xa nhét (san phdm dong lanh)
TT Tén san pham Loai khuan nhiém D6 nhiém, Liéu Dy, | Liéu chiéu,
cfu/mg tham khao kGy
07 | Chagio -TVSVHK 2,1x10° - 2,5-2,8
-E. Coli Duong tinh 0,2-0,3
08 | Sushi -TVSVHK 2,3x 10 - 2,2-25
- E. Coli Duong tinh 02-0,3
09 | Xoaicat hatlvu | -TVSVHK 3,9x 10 - 2,5-3,0
-E. Coli Duong tinh 0,2-0,3
10 | Thanhlongcat |-TVSVHK 4,1x10°* - 2,5-3,0
hat lyu -E. Coli Duong tinh 0,2-0,3
11 Sau riéng xay -TVSVHK 53x10° - 3,0-3,5
-E.coli Duong tinh 0,2-0,3
12 | Ot trai tuoi - TVSVHK 2,7x 10° - 5,0
-S. aureus Duong tinh 0,40 - 0,57

Bang 5a. Giam nhiém btic xa theo liéu Dy cua

VSV khéng xa nhét (san pham kho)

TT Tén san pham Loai khuén nhiém Do nhiém, Liéu Dy Liéu thanh
cfu/mg tham khao | trung, kGy

01 Ca com -TVSVHK 1,9x 10° - 50-17)5
-Bacillus Cereus <10 (am tinh) 1,6
-TSBTNM-NM 5,7x 10 1,2-1,3

02 C4 da bo tam -TVSVHK 3,2x 10° - 7,5-9,0

gia vi -TSBTNM-NM 2,7x10° -

03 C4 chi vang - TVSVHK 2,2x10° - 7,0 -8,0
-Bacillus Cereus <10 1,6
-TSBTNM-NM 5,7x 10° 1,2-1,3

04 | Otbot -TVSVHK 1,2x 10’ - 9,0
-Bacillus Cereus <10 1,6
-TSBTNM-NM 6,5x 10° 1,2-1,3

05 Toi bot -TVSVHK 1,2x 10° - 7,0
-TSBTNM-NM 1,7x 10° -

06 | Tiéu bot -TVSVHK 1,2x 10° - 7,0
-TSBTNM-NM 1,7x 10° -

07 | Gung bot -TVSVHK 3,7x 10 - 5,0
-TSBTNM-NM 4,7x10° -

08 | Nghé bot -TVSVHK 7,7 x 10° - 5,0
-TSBTNM-NM 4,7x 10° -




09 | Carotbot -TVSVHK 2,7x10° - 3,5
-TSBTNM-NM <10 -
10 | Hanh 4 cit -TVSVHK 6,6 x 10 - 5,0
-Bacillus Cereus <10 1,6
-TSBTNM-NM 2,9 x 10 12-1,3
11 | Lachum ngay -TVSVHK 55x 10 - 3,5
-S.aureus <10 -
-Listeria spp./25g <10 -
- Coliforms 6,5x 10 -
Bang 5b. Giam nhiém birc xa theo liéu D cia VSV khang xa nhit (san phdm kho)
TT Tén san pham Loai khuan nhiém Do nhiém, LiéuDy, | Liéu thanh
cfu/mg tham khdo | trung, kGy
12 | Tra thanh nhiét, tai -TVSVHK 52x10° - 7,0
loc -TSBTNM-NM 3,2 x10* -
13 | Hat hanh nhan -TVSVHK 7,5x 10" - 3,0
-E.Coli <10 -
-TSBTNM-NM 5,5x 10 -
14 | Hatsen -TVSVHK 3,5x 107 - 3,0
-E.Coli <10 -
-TSBTNM-NM 2,1 x 107 -
15 | Hat diéu -TVSVHK 7,5x 10° - 3,0-4,0
-TSBTNM-NM 8,4 x 10’ -
16 | Traichala -TVSVHK 6,2 x 10° - 5,0
-E. Coli <10 -
- TSBTNM-NM 5,7 x 10 -
17 | Ot trdi say kho -TVSVHK 2,3x10° - 9,0
-TSBTNM-NM 3,4x10° -

Ghi chi: TVSVHK: Tong vi sinh vat hiéu khi; TSBTNM-NM: Tong s6 bao tir nAm men-
nam moc.

2.3. Ban luan
- Quan ly chét luong may chiéu xa va quy trinh chiéu xa dich vu

Hinh 1 biéu dién so dd mo ta céac thong sb may chiéu xa duoc cai dat cung voi phﬁn mém
tinh toan tinh twong quan hoat do phong xa Co-60 hién tai, khdi lugng hang trong thing mang
hang dugc xép dé dat dugc liéu mong mudn (liéu yéu cau) theo ban do liéu da dugc xdy dung
trude do6 (trong qua trinh danh gia chat lugng lap dat may).

Hinh 2 biéu dién so d6 chung mé ta qua trinh kiém soat hang tir khi nhap vao kho dén khi
xuét tra cho khach hang. Qua trinh nay gdm 8 budc: Nhan thong tin san pham tir khach hang —
Nhan va kiém tra hang tai kho trudc chiéu xa — Lén ké hoach chiéu xa - Pit cac thong s6 chiéu
xa nhu mo ta trong hinh 1 - Chiéu xa - Kiém tra va xac nhan hang tai kho sau chiéu xa — bu diéu
kién xudt hang — Lap ho so, tai liéu luu.

- Tiét trung cac san pham cham soc strc khoe:

Hinh 3 biéu dién so d6 mé ta cac budc danh gia tinh hiéu luc cua liéu bic xa tiét tring cac
san pham chdm soc stc khoe. Qua trinh nay gom 6 budc: Xac dinh quan thé VSV [1] - Thuc
nghiém liéu kiém chimg c6 SAL=10 [7] — Kiém tra do v6 trung [9] — Chiéu xa mau dé kiém tra



tai liéu birc xa Dyiax [ 15] — Xéc dinh phan b6 lidu da lap c6 mat do khoi biét trude [7,8] — Chiéu
xa tai liéu tiét trung (Dwin).

Theo quy trinh quan 1y chét lwong dich vu chiéu xa cac san phdm chiam séc sirc khoe,
Béang 1 cho thiy do nhiém trén san pham (Bioburden) tinh theo SIP=1 dugc xac dinh theo tiéu
chuan ISO 11737-1 rat khac nhau trén cac ddi twong san pham. Sau khi c6 két qua nay s& ap
dung tiéu chudn ISO 11137 bang cach tra bang dé dinh ra lidu kiém chimg (SAL= 10?) theo
bang 2. Sau khi thyc nghiém 100 mAu tai liéu tra bang va lidu chiéu xa thuc c6 két qua khong
quéa 2 mau dwong tinh (B1) va thyc nghiém 10 mau khong c6 mau duong tinh (VDmax-25 kay)
nhu & bang 3, két qua nay xem nhu phu hop véi tiéu chuan trén. Cudi cung, tién hanh chiéu xa
lidu tiét tring dé san pham dat vo trung bang cach tra bang dbi chiéu trong tiéu chuan ISO
11137 theo d6 nhiém ban dau (SIP= 1) (SAL=10", ap dung cho cac san pham y té tiép xuc truc
tlep mau hay dich co thé, ngoai trur diéu kién nay, cac san pham y té khac co thé ap dung SAL=
10°. Panh gia mAu san pham nay cho thuc nghiém kiém tra vo trung nhu néu trong bang 3
nhung khong bat budc cho san pham chiéu xa thuong mai. Hiéu luc cia qua trinh phai duoc
danh gia theo dinh ky 6 thang/lan. Pic biét, trong qua trinh san xut hay cic thong sd may
chiéu xa thay ddi, bat budc qué trinh danh gia nay phai thuc hién lai tir dau nhu mot qua trinh
mai.

- Thanh tring thyc pham va thudc déng nam duoc:

Hinh 4 biéu dién so dd mé ta cac bude danh gia tinh hiéu luc cua liéu bic xa thanh tring
thuc phém va nguyén liéu dugc [10, 11]. Qua trinh nay gém 6 budc: Xac dinh TVSVHK-KK,
VSV gdy bénh va TSBTNM-NM — Tra ctru liéu Dy cho timg loai VSV — Pinh liéu thanh tring
tir liéu Dy ctia VSV khéng xa nhat x Hé sb an toan (5-12) [12] — Xac dinh phan bb lidu trong san
pham (DUR DMax/DMln <2) [15] - Chiéu xa san pham mau tai Dy dé kiém tra co thay doi gi
sau chiéu xa - Chiéu xa thuong quy tai liéu di dinh.

Két qua tir bang 4a, 4b va 5a, 5b cho thidy d6 nhiém trén cic san pham 1a khac nhau.
Thong thuong cac san pham ché bién kho dé nhidém nam khi bao quan. Theo tai lidu [15] do
nhay birc xa cta cac chung loai VSV cung rat khac nhau, tht tu do nhay birc xa giam dan, Vi
khuan gy bénh<VSV hiéu khi< VSV ki khi< NM-NM (ndm men-ndm méc) chua ¢ bao tir<
NM-NM c6 bao tir < vi rit. Liéu bat hoat VSV thuong dya vao lidu Do x hé s6 an toan (5-12),
thuong & Hoa Ky 4p dung hé sb nay 1a 5. Lidu Dy dugc dinh nghia 1a liéu hap thu tai d6 90%
VSV bi bt hoat. Mdi loai VSV ¢6 mét gia tri xac dinh theo tai liéu [15]. Gia tri D10 dugc xac
dinh bai tiép tuyén goc ciia duong thang biéu dién s6 luong vi khuan séng sot (Ley, 1983; Blank
& Corrigan, 1995).

Do d6 viéc quan 1y chat lugng chiéu xa cac loai thuc phém tai VINAGAMMA dugc dinh
lidu theo tham khao tai liéu [15] tir gid tri Dy cua tong VSV hiéu khi, ki khi, VSV gay bénh va
TSBTNM-NM, sau d6 dit lidu trén may chiéu xa dya trén Phan mém tinh toan liéu ¢ hinh 1 lam
sao c6 DUR <2 dugc kiém chung liéu do thyc bang liéu ké ECB (dugc kiém dinh bang lidu ké
chuén Alanine 2 ndm/lan tai phong Thi nghiém RISO & Pan Mach) nhu co sé cho qua trinh dam
bao chit lwong (QA) cho xuit hang.

3. KET LUAN

- Tiét trung cac san phém‘chém soc suc khoe bang buc xa theo Tiéu chuén ISO
11137:1995, chimg nhan HACCP v¢€ an toan thyc phdm, my pham, cham soc y t€ (Ti€u chuan
ISO 22.000:2018 va chung nhan GMP), Hé thong Quén 1y an toan cho san pham y té (Tiéu
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chuin ISO 13485: 2016) cho nha san xuét; ciing nhu ap dung Hé théng quan 1y chét luong ISO
9001:2015 dé quan ly tot chat luong san xuit va dich vu chiéu xa...dd duoc thuc hién tai
VINAGAMMA. Két quéa da xac dinh dugc muc do tap nhiém ban dau ca lidu chiéu xa can thiét
cho mot sb loai san pham y té duoc xtr Iy thuong xuyén tai Trung tam.

- Chiéu xa thanh tring cic san phdm thyc phim va dong nam dugc ciing dd duoc
VINAGAMMA quén 1y tét chat lugng dich vu chiéu xa theo hé thdng quan 1y chat luong ISO
9001:2015 va CODDEX gbp phan dap tng tot cac quy dinh vé vé sinh an toan thyc pham, phu
hop timg quy dinh va luat mdi quéc gia.
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Abstract: Qualification management of irradiation services in Co-60 gamma irradiator is a
integration chain of some processes including quality control and assurance of a product
beginning from the input steps to the completed delivery ones. Besides requirements of the
manufacturer’s goods quality, medical devices have been required for a gamma radiation
sterilization based on the ISO-11137 standard, other information collected needs being
bioburden, radiation compatible product-made material and packaged material
specifications. As for frozen food required for the gamma radiation pasteurization, a
product must be followed the general requirements of TCVN 7247:2003 and CODEX
STAN 106-1983 standards with the assemble information about bioburden, packaging
specifications, and stored temperature. Similarly, once dry food including spices and dry
seafood was pasteurized by gamma radiation, required for some communication about the
product and packaging specifications. An irradiator’s parameters need to be controlled in
the product treatment, for example, source activity, operation mode and mechanisms, and
dwell time of each tote box while irradiated. Because these parameters affect absorbed
dose, dose uniformity ratio (Dyx/Dwmin), goods configurations and block product density.
Finally, the requested dose is reached to a given value set by the operator’s computer at a
permitted deviation. So this parameter is essential in the quality assurance of an irradiation

process.
Keywords: Irradiation, sterilization, pasteurilization, radiation, bioburden,
absorbed dose



