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1. MUC PiCH

e Tai lidu nay dugc bién soan boi QC - Tru so chinh, tai 498 Nguyén Thai Hoc v6i muc dich x4c dinh cac yéu

ciu cua “M4y do quang phd UV-VIS” vé thiét ké, ché tao, lip dit, tham dinh cho phong thi nghiém (héa 1y).

URS nay 1a mot phan cta Yéu cau Bao gia dugc cung cép cho cac nha cung cap dé hudng dan viée thiét ké hé
thng dap tmg cac tiéu chi tuan thu bit budc. Pong thoi, muyc tiéu khong phai 1a can trd sy d6i méi tir Nhom
thiét ké va Nha cung cip (Nha thau) nham tim cach cung cép giai phap tdi uu theo cac myc tidu hoat dong va

quy dinh tuan thu cua khach hang.

2. PHAM VI

e URS nay ap dung Ap dung cho “May do quang phé UV-VIS” duoc lip dit tai phong thir nghiém hoa ly —

Phong QC trung tim, Bidiphar dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, Phuong Quang Trung, Thanh Ph Quy Nhon,
Tinh Binh Dinh, Viét Nam.

URS hd tro viéce lira chon nha cung cap phu hop. Nha cung cap phai kiém tra tirng hang muc duoc liét ké trong
URS nay.

Tai lidu nay duogc luu giit trong qua trinh kiém soat thay d6i cho dén khi van hanh thir va giai doan danh gia

thiét bi.

Tai liéu bao gdm pham vi hoat dong binh thudng cua thiét bi. Nhitng cai tién vé cong nghé va tmg dung méi
c6 thé yéu cau khoi tao cac sai léch so v6i cac thong sb ki thuat nay. Cac thong sé k¥ thuat nay s& dugc sir
dung 1am huéng din dé nguoi dung tra 161 phan 16n cac ciu hoi lién quan dén viée chi dinh va sir dung thiét

bi. Stra d6i c6 thé dugc str dung d€ diéu chinh cac yéu cau.

3. TAI LIEU THAM CHIEU
Viéc tuan theo céc ti€u chuan, khuyén nghi va yéu cau dugc coi la yéu cau toi thiéu (Tham khao):

US GMP, 21 CFR, part 210/211 as well as part 11.

IEC (International Electro technical Commission).

USP 2024, General Chapter <857> Ultraviolet-Visible Spectroscopy.
USP 2024, General Chapter <197> Spectroscopic Identification Tests.
EP 11.0 <2.2.25> Absorption spectrophotometry, ultraviolet and visible.

Qualification of Equipment Annex 3: Qualification of UV-Visible spectrophotometers PA/PH/OMCL (19) 100
RI.
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4. PINH NGHIA

THUAT NGU - VIET TAT

Tir viét tit Chi¥ nguyén

CE Chtng nhian Chau Au/European Conformity

CQ Chung nhan chat luong/Certificate of Quality

GMP Thuc hanh san xuét t6t/Good Manufacturing Practice

RFQ Yéu cau bao gia/Request for Quotation

1Q Tham dinh lap dt/Installation Qualification

OEM Nha san xuat thiét bj gdc/Original Equipment Manufacturer
0Q Tham dinh van hanh/Operational Qualification

PQ Tham dinh hiéu nang/Performance Qualification

SOP Quy trinh van hanh chuén/Standard Operation Procedure
URS Yéu cau k¥ thuat cua ngudi dung/User Requirements Specification
CSv Tham dinh hé thong may tinh/Computer System Validation
UV-VIS Tt ngoai - kha kién/Ultraviolet-Visible

5.MO TA HE THONG, THIET BI

e May do quang phd UV-Vis I thiét bi phan tich do ludng cac bude song riéng 1¢ trong ving tir ngoai va viing
kha kién ma dugc hip thu hodc truyén qua mau so v6i mau tham chiéu hodc mau trang. Qua trinh nay bi anh
hudng boi thanh phan, kha nang cung cap thong tin va ndng d6 ctia mau. Thiét bi phai duoc thiét ké than thién

va phu hop véi cac huéng dan hién hanh. Cac thanh phén cta thiét bi duoc két ndi va van hanh ty dong.

e Nguyén ly hoat dong: Khi chiéu mot chum sang c6 bude song phi hop di qua mot dung dich, cac phan tir hap
thu s& hip thy mot phan ning lugng chim sang, mot phan anh sang truyén qua dung dich. Xéac dinh cuong do

chum anh sang truyén qua do ta co thé xac dinh duoc néng do cua dung dich.

1. May do quang ph6 UV va cac phu kién can thiét dé van hanh.
- B0 ngudn dén.
- B don séc.
- B0 phan chira miu.
- Daudo.
2. May tinh diéu khién + may in.
Phan mém dap tmg tiéu chuan CFR 21 part 11, thim dinh theo chudn Annex 11 EU-GMP.
4. Thyc hién IQ, OQ va PQ cho thiét bi va phﬁn mém dugc tich hop. Chat chuan theo USP dung dé hiéu

chuan va danh gid phai dugc cung cap.
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6. YEU CAU KY THUAT NGUOI DUNG
Céc yéu cau sau ddy, mo ta cac yéu cau thiét ké va chirc nang cua thiét bi ciing nhu céc thanh phan lién quan
dén thiét ké, chirc nang va dic diém hiéu nang. Cac dé xuat thay thé c6 thé dugc cung cip cho timg hé thong
hodc thanh phéan, néu chung tuong duong hodc phi hop hon. Trong ca hai trudng hop, tit ca phai duoc mé ta
bang cac tai liéu phu hop. [Nha cung cip s& cung cip phan hoi 1a "C6" hodc "Khong" dbi voi timg théng sd
k¥ thuat vé viéc tuan thi thiét bi dugc cung cip cua ho trong cot twong tng].

6.1. Yéu ciu co ban

URS No. | Noi dung URS/ URS description Yes | No
A Yéu ciu co ban ciia hé thong
6.1.1. Toan ven dit liéu, Bao mat, An toan, P9 tin cdy va Kha ning bao tri dé dang ciia hé

thdng 1a diéu quan trong hang dau.

6.1.2. Hé théng nay bao gdm Phan mém duoc cai dit trén phan ctng (PC hoic server), hé didu
hanh va co s& dir liéu lién quan phi hop s& cung cap du kha ning phuc hdi hé thdng va

Iuru trir dir liéu trong it nhat 10 nam.

6.1.3. Nha cung cép chiu trach nhiém cung cip mot hé thong day du chirc nang dua trén céc
yéu cau, cua khach hang. Bt ky bd phan nao bi thiéu phai dugc liét ké riéng va phai

dugc nguoi dung chéap thudn.

6.1.4. Céc thanh phan, can thiét cho kha niang hoat dong cua hé théng, nhung khong thudce

pham vi cung cép phai dugc liét ké.

6.1.5. Thiét ké cta thiét bi phai phu hop vé6i cac tiéu chuan vé thiét bi phong Lab, ha ting mang

va cac yéu cau k¥ thuat dugc mo ta trong tai li¢u nay.

6.1.6. Nha cung cip s& thyuc hién lap dit va IQ, OQ, hd trg khi thuc hién PQ.

6.1.7. Moi truong phong:
- Nhiét do: 15 - 30°C.
- Do am: 20 - 80%.

6.1.8. Thoi han bao hanh khong it hon 12 thang sau khi hoan tit nghiém thu hé thong.

6.1.9. Chu ky hd trg k¥ thuat: khong thap hon 5 nam sau khi nghiém thu. Piéu nay s& duoc
giai quyét bang “HOP PONG CHAT LUQNG” dugc ki gitra 2 bén. Hop dong nay s&
dugc bién soan va c¢6 hiéu lyc cing lic véi “HOP PONG THUONG MAT”.
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B Vit li¢u cAu thanh
6.1.10. Khung v6 bén ngoai: thép khong gi hodc thép son tinh di¢n chiu duoc diéu kién moi
truong phong thi nghiém, c6 kha ning chdng dn mon cao, d& vé sinh..
6.1.11. Vit liéu va thanh phap cta thiét bi phai c6 kha nang chéng chiu nhiét d6 va diéu kién
lam viéc. Khong c6 dau hodc chat boi tron ti€p xuc voi tai.
C Pinh danh/ Nhén
6.1.12. Tét ca cac thanh phan va thiét bi do (cic cam bién) phai dugc nhan dién biang thé bén
virng.

6.1.13. Tét ca nhén sé 1a tiéng Anh.

6.1.14. Cac thé nhan di¢n trén thiét bi phai c6 tén cua nha san xuat, nim san xuit, model may,
s0 seri, nang lugng va cac thong tin khac.

D Hiéu chuin

6.1.15. Tt ca cac thiét bi hodc cdm bién do luong lién quan phai dugc hiéu chuan trude. Gidy
chirng nhén nha san xuat OEM (néu ¢9) cling phai dugc bao gom.

E An toan va Bao v€ moi trueong

6.1.16. Thiét bi phai tudn thi cac quy dinh vé an toan va cac quy dinh lién quan dén méi trudng.

6.1.17. Phai ¢ bao vé chéng ngan mach.

6.1.18. Canh bao an toan vé dién phai sin c6. Ching nhan an toan dién cho timg bd phan/ co

cau hoac nha san xuat phai cam keét cac bg phéan/ co cau phai dat yéu cau ve an toan dién.

6.1.19. Khong dugc phong tinh dién trong hé thdng trong qua trinh van hanh. Cac thiét bi tao
nén hé thong phai duoc ndi dit dung cach.

6.1.20. Mit dién dot ngot khong lam anh huong dén nguoi van hanh va khong lam giam tudi
tho hoat dong cua thiét bi.

6.1.21. Sau khi ¢6 dién tr¢ lai, may khong dugc tu dong van hanh ma phai dugc khoi dong lai
bdi nguodi st dung.

6.1.22. Co ché bao dong phai co. Trudng hop bat ki théng sb nao vuot ngoai khoang cai dit.
Thiét bi phai canh bao bang am thanh va hinh anh cho dén khi nhan dugc cac hanh dong
ti€p theo hodc tat ca cac gia tri cai dit trd vé trong ngudng cai dat.

F V¢ sinh, bao tri va dich vu

6.1.23. Két cu cia tit ca cac bo phan thiét bj phai cho phép d& dang thao 1ip va thay thé (tiép
can bao tri).

6.1.24. Bé mat may moc/ thiét bi (trong va ngoai) can dap ung:
e Nhan, khong rd, khong bi nhiin. ..

e Khong c6 k& ho/ vét nut gita cac bd phan.

¢ Khong bong, tréc tiéu phan/ soi.

e Khong c6 khu vuc kho tiép can dé lam sach.

e Khang lai céc chat tay rtra, acid va kiém yéu...

6.1.25. Nha cung cap phai cung cap tai liéu hudng dan bao tri bao gdm tan suat khuyén nghi.
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6.1.26. Nha cung cap bao tri thiét bj mién 1 phi (12 thang/ lan) trong thoi gian bao hanh (Néu bao
hanh 12 thang thi bao tri 2 1an mién phi) va huong dan cho t6 quan 1y thiét bi cong viéc
bao tri theo khuyén nghi ciia nha san xuat.

6.1.27. H3 tro ky thuat xir 1y cac van dé phat sinh (su ¢d, hu hong): bang dién thoai, email...

6.1.28. Xir 1y su ¢d, hu hong trong vong 48 gio tir khi nhan dugc thong béo ciia khach hang.

6.1.29. Cam két cung cap phu kién thay thé trong vong ti thiéu 5 nam.

6.1.30. Mot §6 vat tu tiéu hao du phong phai duogc cung cip ban dau. Cac phu kién hé théng
nhu 6ng du phong, phu kién va cong cu dé€ bao tri cac khia canh khac nhau cta hé thong
cling phai duoc cung cap.

G Yéu cau vé thiéet ké

6.1.31. Kich thudc phit hgp voi muc dich sir dung, trong luong, yéu cau vé khong gian, do tin
cay va hi¢u qua, dd chinh xac, nang lugng va muc tiéu thu céc ti€n ich ’khé’c phai giuqc
Nha cung cap xac dinh va dugc Bidiphar phé duy¢t trong giai doan thiet ké ban dau.

6.1.32. Ul tién cho thiét bi c6 thiét ké nho gon véi dién tich chiém hitu nho.

6.1.33. Tinh tién dung cao tai vi tri lam viéc.

6.1.34. Tt ca cac két ndi qua trinh (két ndi phy tro, thiét bi do luong) phai duge xac dinh theo
chiéu rong va loai két nbi.

6.1.35. Thiét bi do ludong: S6 lwong, dic tinh k§ thuat va chirc ning cam bién trén thiét bi phai
duoc mo ta.

H Ciac yéu cau khac

6.1.36. Pam bao tinh kha dung sin sang va hoat dong tién tuc ctia hé thong.

6.1.37. Vi tri lap dat chinh x4c s& duoc xac dinh trong giai doan thiét ké.

6.1.38. Linh kién thay thé: d& dang lap dat va théo roi khong can cong cu dic biét.

6.1.39. Thiét ké d& dang mé rong, ting thém cac module chirc ning trong twong lai.

| Phu tro

6.1.40. Nha cung cép phai chi 1 cic yéu cau phuy tro. Cung cip phu tro duge chi thi bang cac
phu kién hodc ket ndi phu hgp véi céac tién ich co ban ciia nha may.

6.1.41. | Ngudn dién: 220V, 1 pha, 50 Hz.

6.2. Yéu ciu chung
Céc hang muc dugc dé cap bén dudi can duoc tuan tha nhung khong phai 1a di¢u kién bét budc, truong hop cac
dé xuit khac tuong duong hoic t6t hon, dem lai hidu qua hon cho ngudi dung s& dugc danh gia va phé duyét boi

Bidiphar.

URS No. | N¢i dung URS Yes | No
A Yéu ciu chung

6.2.1. S6 lwong: 01

6.2.2. Dai budce song: 190 —> 900 nm




SOP-QA/12/PH:04/SC:00/BM4

AV

s Ma s6: BD-NTH/URS/QC/24-002 Phién ban: 01 Trang: 8/1 6
6.2.3. Do chinh xac ctia bude song: + 0.3 nm.
6.2.4. Do lap lai cta budce song: + 0.1nm.
6.2.5. D0 chinh xac hé quang hoc: + 0.005 Abs. at 1Abs.
6.2.6. b4 1ap lai hé quang hoc: £ 0.003A at A=1
6.2.7. Pham vi h¢ quang hoc: + 3 Abs
6.2.8. Do rong khe quang phd: = 10 %
6.2.9. Bé rong quang phd: 0.5/1/2/4 nm at 500 nm.
6.2.10. Do tréi quang hoc:
+ 0.001 don vi hap thu/gio (250 nm)
+ 0.002 don vi hap thu/gio (500 nm)
6.2.11. Hé théng quang hoc: Hé théng quang hoc 2 chum tia
6.2.12. Do phan giai UV (Toluene-Hexane): > 2.1
6.2.13. Do phang duong nén: £ 0.001A
6.2.14. Anh sang lac: 200 nm: < 1% T (KCI)
6.2.15. Téc d6 Scanning: 1-6000 nm/min.
6.2.16. bén: Do, Tungsten.
6.2.17. C6 ché @6 dong hoc do do hap thu thay d6i theo thoi gian
6.2.18. Cuvet: 1am bang thach anh va ¢ gia giir c6 thé thay d6i chiéu dai Cuvet
6.2.19. B6 Cuvet bao gdm lem, 2cm, Scm: phai co
6.2.20. C6 bd 6n nhiét @6 cho budng do mau 25°C + 1°C
6.2.21. Phu kién tiéu hao: Danh sach Code, yég céuﬂ can hiéu chuin hodc kiém dinh (néu o),
bao gia cac vat tu ti€u hao ¢6 hi¢u luc toi thicu 18 thang: Phai co.
6.2.22. B6 hiéu chuan thiét bi theo may + héa chat: Phai co
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B H¢é thong diéu khién — Phan cirng

6.2.23. Yéu cin phin cirng:

- LCD screen: 1 cai

- Computer or Server: 1bo

- Printer: 1cai

- UPS: 1 cai

- Cable and accessories: 1 bo

6.2.24. Yéu ciu phan mém

6.2.24.1. | Phan mém phai 13 ban gbc, duoc xac thuc va duge sir dung nhu 13 mot diém duy nhit
dé kiém so4t va thu thap dit liéu tir thiét bi.

6.2.24.2. | Pugc thiét ké cho van hanh ty dong va thi cong. Giao dién ciia hé thong diéu khién phai
de hiéu, an toan va san sang hoat dong cho nguoi str dung.

6.2.20.3. | Piéu khién bang phim bam hodc man hinh cam tng va tir phan mém diéu khién trén
may tinh.

6.2.24.4. | Kiém soat tinh trang hé thong: nut ngudn, nat khoi dong, nat ding. ..

6.2.24.5. | Phan mém phai c6 kha ning tao va luu trit cac phuong phap véi cac tham sé duoc luu
trir nhu téng s6 kénh tiéu phan khdo sat, tén mau thur, s6 lan 1ap lai, cac tham s6 thu thap
trong mot lan chay. ... C6 thé goi cac phuong thirc ndy trong mot chudi cic miu trong
b6 ldy mau ty dong. Phan mém phai c6 kha ning chay cac phuong phap khac nhau cho
cac mau khac nhau.

6.2.24.6. | Dix liéu tho dién tir bao gdm siéu dir liéu (nhat ky hé thong, audit trail, danh sach bao
dong...) khong thé sira d6i: khong thé thay doi, rd rang, duoc dam bao tinh toan ven ciia
dit liéu. Dit liéu tho ¢ thé dugce trich xuat dudi dang t€p van ban hodc dinh dang csv
khong thé chinh stra.

6.2.25. Ban quyén

6.2.25.1. Tat ca cac gidy phép, gidy phép tng dung, nguoi dung va phan cing (néu co) déu la
gidy phép vinh vién c6 gia tri tron doi va khong can phai gia han hang nam.

6.2.25.2. | Pé xuét thuong mai phai bao gom, Dao tao/tu van, N§ lyc trién khai, nd luc xac nhan
kha nang ap dung, ket ndi co s¢ ha tang cong nghé thong tin va Ban giao img dung ma
khong phai tra thém bat ky khoan phi nao sau nay.

6.2.26. Cic yéu ciu vé h¢ thong may tinh

6.2.26.1. | Thiét bi phai dap tng yéu ciu FDA 21 CFR PART 11 & EU Annex 11; GAMP V5 (Néu
¢0) cho cac ung dung GxP, bao cao Bao dong va Truy Vét phai duge cung cap.

6.2.26.2. | Cac tai liéu thiét ké va thim dinh CSV phai duoc nha san xut cung cip.

6.2.26.3. | Phan mém phai hoat dong trén méi trudng Microsoft™.

6.2.26.4. | Vigc tao va bd sung Ngudi ding mdi, Nhém ngudi ding méi va Ma tran phan quyén 1a
vinh vién trong thoi gian hiéu lyc, khong dugc thyc hién tinh phi lam méi hang nam.

6.2.26.5. | Piéu khoan thuong mai phai bao gdm: Dao tao, trién khai, x4c nhan va ban giao tng
dung ma khong phai tra thém bat ky khodn phi nao sau nay.

6.2.26.6. | Pap tng thich hop voi cac yéu cau vé ho so 16 dién tir va chit ky dién tu.
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6.2.26.7. | Pam bao vé& an toan dit lidu va truy vét, tao diéu kién dé dang phat hién viéc chinh stra
ho so trai phép.

6.2.26.8. | Cac thong sb va hd so thir nghiém c6 thé duogc luu trit dién tir, dam bao tinh vinh vién
cua ho so.

6.2.26.9. | Cac ban in duoc tao ra chdng phai mau, dam bao tinh 1au bén cua hd so.

6.2.26.10. | Hé théng phai c6 kha ning hoat dong trong méi trudng may chu vat 1y.

6.2.26.11. | Hé théng phai c6 kha ning md rong va co kha nang cai dat trén cing mot may chua véi
May khéch quan ly dit li¢u - Mang may chu.

6.2.27. Yéu cau tao bao cdo va in bao cao

6.2.27.1. | Hé théng phai c6 chirc ning tao ra cic bao cdo nhu thong s quy trinh, Truy vét, Lich
su bao dong, Nhat ki su kién vv.

6.2.27.2. Hé thﬁng s& tao duoc cac ban sao day di cia hd so dién tir dudi dang doc duoc phu hop
de kiém tra theo quy dinh.

6.2.27.3. | Ho so dién tir, bao gdm bao cdo truy vét lién quan s& dugc luu gitt va can phai sin co
trong suot thoi gian luu giir.

6.2.27.4. | Ho so dién tir phai bao gdm:

% Thong tin mau (tén, mi s, s6 16...)

% Thong sb: tinh trang hoat dong cua hé thong, bao cio két qua...
% Bao cao ¢ dang d6 hoa.

% BAo cdo truy vét.

¢ Béo cao bao dong va su kién.

%+ Bdo cao phan tich xu hudng.

Puoc nhing bang chir ky dién ti.

6.2.27.5. | Bao cao dugc xuat ra dudi 2 dang khac nhau:
e In bao céo bang may in duoc tich hgp theo may hodc may in duoc két ndi truc tiép.
Bio c4o dugc cdu hinh duéi dinh dang PDF.

6.2.28. Déi véi bao cao dugc in tryec tiép:

6.2.28.1. | B4o céo duoc in phai c¢6 tdi thiéu cac thong tin nhu thong tin: tén chuong trinh, gia tri
cai dat, ket qua va nguoi thyc hién.

6.2.29. Bao cdo duéi dinh dang PDF:

6.2.29.1 C6 thé tao va in bao céo ra tép tin PDF, c6 thé sao chép va luu trit.

6.2.29.2 | Bao cao dinh dang PDF phai c6 ti thiéu cac théng tin nhu thong tin: chuong trinh, gia
tri thur nghi€m, két qua, truy vét va chit ky nguoi thuc hién.

6.2.29.3. | C6 thé truy xuét dit liéu truy vét thanh bao cao dudi dinh dang PDF.

6.2.30. | Chir ky dién tir
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6.2.30.1. | Mot chir ky dién tir phai bao gdm tdi thiéu cac thong tin sau:

%+ Tén in cua nguoi ki.

X2 Ngay va gio khi chir ki dugc thyc thi (va trong truong hop cac hé thdng duoc str dung
¢ nhiéu mui gio - vung mi gio)

% Y nghia cua chit ky (Chang han nhu xem xét, phé duyét, trach nhiém va quyén tac
gia.

6.2.30.2. | Chir ky dién tir phai duoc lién két voi HO so dién tir twong tng, chit ky khong thé duoc
cit bo, sao chép hodc chuyén giao dé lam sai 1éch Ho so dién tir bang cac phuwong tién
thong thuong.

6.2.30.3. | Dbi voi nhiéu 1an ki trong mot phién lam viée lién tuc, thiét bi s& yéu cau ngudi ki dau
tién st dung ca ID va mat khau; doi véi cac lan ky ti€p theo trong phién lam viéc, chi
can nhdp mat khau.

6.2.30.4. | Pbi voi phién lam vige khong lién tuc, hé thdng s& yéu cau nhap ca ID user va mat khau
cho moi lan ky.

6.2.30.5. | Thiét bj phai bao dam mdi chit ky dién tir User 1a duy nhat.

6.2.31. Truy vét va toan ven dir liéu

6.2.31.1. | Hé thong khong dugc phép thay doi bao cao dé che day cac thong tin di ghi trude do.

6.2.31.2. | Truy vét phai co thé in dugc.

6.2.31.3. | Truy vét phai dugc bao vé khoi viéc sira d6i cd y hodc vo ¥.

6.2.31.4. | Churc ning truy vét phai luén dugce “M6”. Cac lan truy cap phai duoc ghi lai mot cach
tu dong khi giao dich xay ra.

6.2.31.5. | Truy vét phai dugc duy tri toi thiéu trong cac hd so dién tir tuong tmg, theo cac quy dinh
da dugc phé duyét.

6.2.31.6. Hé thong s& tao ra mot ban truy vét theo hanh dong cua User (Tao, stra doi, x6a) d6i v6i
ho so dién tir bao gdbm ghi dau thoi gian/ ngay theo hanh dong cua User, dinh danh User,
hanh dong bao gom céc gia tri trude va sau khi ap dung.

6.2.31.7. | Trong trudng hop thay d6i cac thong sb cuia HO so dién tir quan trong d6i v6i chat lugng
san pham, tinh an toan, hi€u qua va su san sang, truy vét phai bao gom li do thay doi.

6.2.31.8. | Sau khi ddng nhap 1an dau vao hé thong (yéu cau xac thyc bang tit ca cac thanh phan
thong tin ddng nhap cua nguoi dung), hé thong s& yéu cau nguoi dung nhép it nhit mot
thanh phan thong tin xac thuc (thuong 1a mat khiu) cho mdi lan thuc thi Chit ky dién
tu.

6.2.31.9. | Kiém tra thiét bi dé thuc thi moi giéi han vé ngudn dir liéu trong d6 c6 nhiéu ngudn
nhung phai c6 mdt ngudn cu the.

6.2.31.10. | Phan mém diéu khién c6 chirc ning truy vét c6 dong dau thoi gian khi khoi tao, thay doi
va x0a cac bao cao dién tir. Chirc nang truy vét phai lun dugce kich hoat va khong duge
phép ngung kich hoat tai bat ki thoi diém nao.

6.2.31.11. | Cac sy kién truy vét phai duoc ddng bo hoa theo mui gid hién tai, thoi gian phai duoc
bao v¢ cho nhiing thay doi trai phép.
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6.2.31.12. | Truy vét bao gdm céc yéu ciu sau day:

% Ngay va gio (DD/MM/YYYY and 24h).
% Tén nguoi dung day du.

% Loai sy kién (Tao, thay ddi, x6a).

Li do thay dbi (trudong nhap).

6.2.31.13. | Hé thong tép tin gbc phai duoc bao vé va giam sat lién tuc, chéng ghi de, chinh stra.

6.2.31.14. | C6 thé sao luu dir liéu di duoc ma hoa.

6.2.31.15. | Dé dang doc truy vét dit liéu trén man hinh thiét bj.

6.2.31.16. | Xuit dit liéu truy vét duéi dang PDF.

6.2.31.17. | C6 thé loc cac su kién truy vét duoc hién thi nhu theo su kién thay d6i chuong trinh,
thoi gian, su kién truy cap...

6.2.31.18. | Cac canh bao, bao dong, 15i trong qua trinh hoat dong phai dwgc hién thi trén man hinh
dudi dang thong bao hodc ma s6. Co6 bang mo ta vé chi tiet canh bao nhu mo ta canh
bao, nguyén nhan, cach khac phuc trén tai li€u di kém thiét bi hodc trén hudéng dan su
dung.

6.2.32. Sao lru/ Khéi phuc va Lwru trit/ Truy xut.

6.2.32.1. | Dir liéu trén thiét bi nhu ~chuong trinh, két qua, bao cao, co thé dugc sao luu va khoi
phuc bang cach sir dung 6 cting gén ngoai hoac USB.

6.2.32.2. | Hé thdng c6 thé backup ty dong hodc thi cong.

6.2.32.3. | C6 chirc ning canh bao khi dung lugng luu trit trén thiét bi gin ddy.

6.2.32.4. | C6 kha ning truy cap, doc hoic khoi phuc cac tép da sao luu trén thiét bi.

C6 hudng dan sao luu va khoi phuc dit liéu cy thé trén tai liéu di kém thiét bi.

6.2.33. Yéu ciu bao mit va quan Iy nguoi ding

6.2.33.1. | Vai trd, nhom user, user ca nhan, phan cip c6 thé dugc dit theo ciu truc t6 chirc hién
c6. Thiét bi s€ duy tri danh sach nguoi dung dang hoat dong va nguoi dung khong hoat
dong.

6.2.33.2. | Hé thong phai c6 it nhét ba cip truy cap dugc phan quyén khac nhau: kiém nghiém vién
(Analyst/ Operator), nguoi giam sat (Supervisor/ Reviewer), ngudi quan tri/ quan ly
(Administrator).

6.2.33.3. | Thiét bi phi yéu cau ID ngudi ding 1a duy nhat, khong dugc cho phép ding nhap cung
1 user tai mot thoi diém.

6.2.33.4. | Phai c6 kha ning tao User méi. Hé théng phai cung cip kha ning tao user méi tdi thiéu
20 user hodc khong gidi han.

6.2.33.5. | Hé thong phai cung cip kha ning stra di quyén truy cip ciia nguoi dung. Phai cung cap
cac cap do nguoi dung khac nhau (cAp truy cip) voi ty quyén truy cap theo mirc do va
quyén thay doi.
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6.2.33.6. | Cac thong sd sau ddy can dugc tu do tiy chinh va cau hinh béi quan tri vién
D¢ dai mat khau.
% Thoi han higu luc ctia mat khau.
% S6 1an ding nhap that bai dén khi khoa user.
% Thoi han ing dung tw dong ding xuat.
Thoi han cho dén khi man hinh bao vé mat khau xuét hién.

6.2.33.7. | Hé thng phai c6 kha ning ngung va/ hodc huy kich hoat (khoa) mét User.

6.2.33.8. | Hé thong phai c6 kha ning tai kich hoat mt user.

6.2.33.9. | Hé thong phai c6 kha ning tao mot danh sach cac User hién hitu.

6.2.33.10. | Hé théng khong duogc hién thi hodc in mat khau User khi ho ding nhap.

6.2.33.11. | User phai bi budc thay d6i mat khau khi truy cap 1an dau hodc khi dat lai mat khau bai
Quan tri vién.

6.2.33.12. | Mat khéu c6 thé duoc mé khoa boi quan tri vién sau khi hét thoi gian chd da dugc cai
dat, vi du 30 phaut.

6.2.33.13. | User quan tri hé thong phai c6 tén tai khoan (thay vi tai khoan chung nhu Administrator).

6.2.33.14. | Phai c6 mot co c}}é va/ hodc quy dinh huy kich hoat ID user khi thay doi trang thai,
chang han nhu cham dut lao dong.

6.2.33.15. | Hé thong phai khoa ID user sau XX lan dang nhap vao hé thong lién tiép that bai.

6.2.33.16. | Hé thong phai dong bo thoi gian véi May chi. Néu khong, c6 san | phai ¢ co ché cai dat
thoi gian tha cong. Diéu nay phai duoc giai thich boi nha cung cip.

6.2.33.17. | Hé thong phai khoa phién 1am vi¢c cua User sau mot vai phut khong hoat dong dugc cai
dat trudce, bang cach yéu cau User nhép lai ID User va mat khau dé tiép tuc phién lam
viéc.

6.2.33.18. | Thiét bj khong duoc phép thay doi ngdy va gior h¢ thong ddi voi cac User khong duge
uy quyén.

6.2.33.19. | User s& khong thé luu hogc dinh vi lai cac tép két qua va no chi duoc }(iém soat thong
qua phan mém. Tat ca cac dac quyen phai dugc xac dinh trudc va cé the cau hinh dugce.

7. TAI LIEU

e Cac yéu ciu vé tai liéu mo ta tit ca cac ndi dung vé K¥ thuat, GxP va cac tai liéu chat luong phai nha cung cap
de trinh day du.

7.1. Tiéu chuan chung vé tai li¢u

e Tét ca cac tai liéu phai duoc ky bai nhan sy c6 thim quyén theo “So do td chic” cua cong ty.

e Tit ca tai liéu trong hé thong 1a mot phan cua dic diém hé thong va 1 co sé cua chuong trinh danh gia.

e Tt ca tai liéu phai dugc bién soan bang phan mém Microsoft™ (trir mot s6 ban v& hodc cac phan mém chuyén
biét)

e Hudng dan va hd so chit lugng phai bang tiéng Anh (bat budc) va tiéng Viét (néu c6). Nha cung cp phai
chuyén ban goc c6 thé doc va sao chép dugc bang phan mém Microsoft™.
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e Tit ca chit viét tit dugc nha cung cap st dung phai dugce liét ké (danh sach chir viét tat).
7.2. Tai liéu ky thuat
e MO ta hé thong voi thong sé ky thuat, hudng dan sir dung va hudng dan bao tri va xir Iy sy ¢d.
e Hudng dan van hanh: khoi dong hé thong, van hanh thong thuong, tit hé théng
e Huodng dan van hanh cho céac truong hop dic biét (hong hoc).

e Hudng dan bao tri ciing cac thong tin an toan, hudng dan lip rap cac thanh phan phuc vu cong tac bao tri duoc
thuc hién boi nhan vién cia ngudi dung.

e Hudng din van hanh cho tit ca cac bo phan co khi & thiét bi do luong va diéu khién.
e Huodng dan quy trinh khoi phuc sau tham hoa

e Danh sach tit ca cac bao dong, sai hong, nguyén nhan va bi¢n phap khic phuc.
Quy trinh sao Iuvu va khoi phuc di liéu (cho phan mém).

- Ma tran phén quyén nguoi ding.
- Danh sach phu kién du phong va vat tu tiéu hao (2 nam).
7.3. Cac ban vé

Bén vé& phai phil hop véi cac tiéu chuin va phai du chi tiét dé chi ra tit ca cac thong sé quan trong vé lip dat, van
hanh va hi¢u nang.

7.4. Churng nhin

- Xéc nhan tuan tha CE: H6 so dugc nha cung cép d@ trinh, bao gém cac thanh ph?m va/hoac cac phﬁn chinh cua

mot géi hang muc va phu hop véi céc chi thi cua chau au.

- Chung nhan CO, CQ cua nha san xuét.

- Tai liéu thim dinh IQ, OQ va PQ.

- Chung nhan hi¢u chuan

8. LAP PAT, KHOI PONG VA KIEM TRA

8.1. Thir nghiém trwéc khi xuit hang

Trude khi xuit hang, nha cung cap phai thuc hién cac bai kiém tra ndi bo ciia cac thiét bi quy trinh lién quan.
Diéu nay phai duoc chimg minh bang hd so so nhu CQ tir cac nha cung cap.

8.2. 1Q / OQ/PQ — Chép nhin cudi

Céc phép tht (IQ/ OQ/ PQ) s& dugc thuc hién hoan tat viéc 1a“ip dat tai co so nguoi dung. Pham vi dé xac nhan
hiéu ning va chirc ning cua hé thdng dugc tich hop véi cac hé thong khac ciia nha may. Chap nhan cudi cing dat
yéu cau khi Bidiphar phé duyét tit ca cac tai liéu dua trén sy chip nhan dénh gia ciia nhém mua sim va tham dinh
ctia BIDIPHAR ciing nhu cac chuyén gia ciia nha cung cip.

- Nha cung cép phai chimg minh chirc ning hoan chinh va dir liéu hiéu nang dugc chi dinh cua hé thong.

- Trong truong hop mét phép thir kiém tra chinh thirc bi that bai, chang han nhu thiét bi khong dap tng yéu cau
hoic thiéu thiét bi do ludng, chi phi do nha cung cap chiu.

8.4. Tiéu chi chiap nhan hé thong
- Trong qua trinh danh gia, cic chirc ning can thiét, hiéu nang va do tin cdy ctia hé théng phai duge dap tng.

- Tai liéu phai dugc chuyén giao day du.
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Panh gia thiét bi (IQ, OQ) phai dugc hoan thanh thanh cong ma khong c6 bt ky sai 1éch 16n nao.

9. PANH GIA - PAO TAO

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Phé duyét dic diém chirc ning va ky thuat
Nha cung cip phai chuan bi cac ho so ky thuat, hd so chirc ning sau khi dat hang,

Nha cung cip phai d¢ trinh cac de cuong (DQ, IQ, OQ) trong qua trinh cung cép ho so k¥ thuat, viéc chinh stra
s& dugc ap dung néu chat luong hd so chua dat yéu cau.

Céc thiét bi do phai dugc hiéu chuén trude khi lap dat.

Panh gia lap dit (1Q)

Pé cuong IQ s& dugc bién soan va dugc Bidiphar xem xét va phé duyét.

Viéc dénh gi4 14p dat s& do nha cung cp thyc hién va dugc xem xét béi nhan vién c6 thim quyén tai dia diém
cua khach hang dudi sy gidm sat cia doi Mua sam va DPanh gia cua Bidiphar.

Danh gia van hanh (0Q)

Thiét k,é/ cAu trac cua tai lieu OQ phai tuan theo dé cuong va bao céo co6 hé théng (viéc tao dé cuong do Nha
cung cap thuc hién dudi sy xem xét cia khach hang).

Panh gia van hanh s& dugc thyc hién béi nha cung cip do nha cung cap tién hanh va dugc ghi chép bai nhan
vién c6 tham quyen tai dia di€ém cua khach hang dudi sy giam sat cia doi Mua sam va danh gia ctua khach
hang.

Dao tao

Nha cung cip phai chi dinh, ghi lai dé cwong va chuong trinh dao tao hudéng dan cho nhan vién van
hanh.

Viéc dao tao nhan sy (nguoi van hanh va bao tri) phai do nha cung cap thuc hién. Pao tao phai co
hi€u qua trude khi st dung thiét bi/hé thong.

Vi¢ce dao tao cho nguodi van hanh, nhan vién td thiét bi s& duge tién hanh trong qua trinh danh gia lép
dat, van hanh va dugc 1ap thanh van ban bang cach cap ho so dao tao va/ hoac ching chi.

Vi¢ce dao tao nay phai dugc thyc hié€n boi nhan vién ky thuat dugc dao tao phu hop boi nha san Xuét
thi€t bi trén model thi€t bi dugc cung cap.

Danh gia hiéu nang (PQ)

banh gia hiéu nang va bién soan dé cuong s€ duogc thuc hi¢n béi Bidiphar. PQ s€ dugc thuc hién dudi su
phéi hop giita Nha cung cép va nhom tham dinh Bidiphar

Ban giao cho nguoi dung cuoi

Chuyén giao kién thirc tir nha cung cip dén nguoi ding cudi trong giai doan ban giao.

9.7.

Cho phép mét khoang thoi gian da thoa thuan sau khi hoan thanh dé “huéng dan” va hd tro nguoi
dung cuoi.

HO trg khach hang/ nguoi dung cudi trong qua trinh van hanh thu.

Khuyén nghi cho sir dung théng thudng.

Bidiphar khi sir dung thwong quy
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Khuyén nghi st dung thong thuong.

Hudng dan van hanh va bao tri (O&M) va hiéu chuan.

Viéc str dung thong thuong s& bat dau khi ho so giai phong hé théng/ bién ban nghiém thu dugc Bidiphar phé
duyét. Nha cung cap duoc chon s& cung cip:

Thlet 1ap cac budi dao tao thudng xuyén voi nguoi dung cubi va ddi co s6/ bao tri/ hiéu chuan chiu trach nhiém
vé tai san sau khi sir dung/str dung dé ho hiéu hé théng



