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1. MUC PiCH

e Tai liéu nay dugc bién soan boi bd phan QC —Nguyén Thai Hoc véi muc dich xac dinh cac yéu ciu cua
thiét bi “Lo nung” vé thiét ké, ché tao, lap dit, thim dinh & phong thir nghiém hoéa 1y — Phong QC trung

tam.

e URS nay la mot phan ctia Yéu cau Béo gia duoc cung cip cho cac nha cung cap dé hudng dan viée thiét
ké hé thong dap tng cac tiéu chi tudn thu bat budc. Pong thoi, muc tiéu khong phai 14 can trd sy d6i méi
tir Nhom thiét ké va Nha cung cip (Nha thau) nhim tim cach cung cap giai phap tdi vu theo cic muc tiéu

hoat dong va quy dinh tuan tha ctia khach hang.

2. PHAM VI
e URS nay ap dung cho “Lo nung” duoc lap dat tai phong thir nghiém héa 1y — Phong QC trung tam,
Bidiphar dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, Phuong Quang Trung, Thanh Phé Quy Nhon, Tinh Binh Pinh,
Viét Nam.
e URS hd tro viéc lua chon nha cung cp phu hop. Nha cung cap phai kiém tra timg hang muc duoc liét ké
trong URS nay.
e Tai liéu nay duoc luu giit trong qua trinh kiém so4t thay ddi cho dén khi van hanh thir va giai doan danh

gia thiét bi.

3. TAI LIEU THAM CHIEU
e Duoc dién Viét Nam 5
e Hudng din GMP
e ISO 9001: Hé théng quan 1y chét luong
e Tiéu chuin ASTM cho thiét bi phong thi nghiém
e ISO 17025: Yéu cau bo sung dé cong nhan cac phong thir nghiém linh vuc duoc (ARL 06)
4. PINH NGHIA
1. Lo nung: Mot 16 nung c6 budng cach nhiét dung dé nung vat liéu & nhiét d cao trong méi trudng dugc
kiém soat
2. .THUAT NGU
e Nhiét d0 moi truong xung quanh: Nhi¢t d§ ctia moéi trudng xung quanh noi 16 hoat dong.
e Tbc dd gia nhiét: Tdc do tang nhiét do cua 10, thuong dugc biéu thi béng °C/pht.
e Bao v€ qua nhiét: M4t tinh nidng an toan ty dong tat 10 néu nhiét do vuot qua gioi han da cai dat
o TU VIET TAT

URS: Pic ta yéu ciu cua ngudi dung.
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e ISO: Tb chirc Tiéu chuin hoa Qudc té.
 IQ: thim dinh lap dit..

e 0OQ: thim dinh thdm dinh vén hanh.

e PQ: Tham dinh hiéu nang.

5.MO TA HE THONG, THIET BI

e Lo nung duoc thiét ké va sir dung dé phan tich mau nhu nguyén liéu, thanh phim cac chi tiéu nhu: ran
sau khi nung, tro toan phan, tro sulfat, tro khong tan trong acid, mat khdi luong sau khi nung... Thiét bi
phai dugc thiét ké than thién va pht hop véi cac huéng dan hién hanh. Cac thanh phan cia thiét bi dugc

két noi va van hanh ty dong.

e Nguyén Iy hoat dong: Thiét bi dung dé gia nhiét dén nhiét do cao va duoc thiét ké gia nhiét bang cac thanh
gia nhiét kim loai hodc vat liéu ciia hogp chét silic. Cac thanh phéan gia nhiét s& dwoc thiét ké giita cac khoi
Ceramic hoic Gém chiju nhiét.

Input: ngudn dién, nhiét do cai dit thong qua bang diéu khién.

Output: Nhi¢t do, thong tin quy trinh (tty chon).
Thiét bi duoc xem xét & ddy 1a mot thiét bj doc 1ap, bao gom:

1. Thiét bi chinh va cac phu kién can thiét dé van hanh.

2. Phan mém quan 1y tap trung (Tuy chon).

3. Thuc hién IQ, OQ and PQ cho thiét bi va ph?m mém dugce tich hop.

6. YEU CAU KY THUAT NGUOI DUNG
Céc yéu cau sau day, md ta cac yéu cau thiét ké va chirc ning cua thiét bi cling nhu cac thanh phan lién
quan dén thiét ké, chic nang va dic diém hiéu niang. Cac dé xuat thay thé c6 thé duoc cung cap cho ting
hé théng hodc thanh phan, néu ching twong duwong hodc pht hop hon. Trong cé hai truong hop, tat ca
phai dugc mé ta bang cac tai liéu phii hop. [Nha cung cép s& cung cap phan hoi 1a "C6" hodc "Khong" ddi
v6i timg thong s ki thuat vé viéc tuan tha thiét bi dugc cung cip cua ho trong cot twong tng].

6.1. Yéu ciu co ban

URS No. | N¢i dung URS Yes | No
A Yéu ciu co ban ciia h¢ thong

6.1.1 An toan, kha nang hoat dong on dinh va dé dang bao tri.

6.1.2 Nha cung cép chiu trach nhiém cung cAp mot cum thiét bi day du chirc ning dua trén

cac yéu cau ctia khach hang. Bét ky bd phan nao bi thiéu phai duoc liét ké riéng va

phai dugc nguoi ding chap thuan.
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6.1.3 Céc thanh phan, can thiét cho kha ning hoat dong cua thiét bi, nhung khong thudc
pham vi cung cap phai duoc liét ké.

6.1.4 Thiét ké ctia thiét bi phai phu hop véi cac tiéu chuan vé thiét bi phong Lab, cac yéu
cau k¥ thuat dugc mo ta trong tai liéu nay.

6.1.5 Nha cung cép sé& thuc hién lp dit va danh gia 1Q, OQ.

6.1.6 Moi truong phong:
e Nhiét do: 15 —30 °C.
e Do am: 20% to 80%.

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

6.1.8 Chu ky ho tro ky thuat: khong thap hon 5 nam sau khi nghiém thu. Piéu nay sé& duoc
giai quyét bang “HOP PONG CHAT LUQNG” duoc ki gitra 2 bén. Hop dong nay
s& duoc bién soan va co hiéu luc cung luc v6i “HOP DPONG THUONG MAT”.

B Vit liéu cau thanh:

6.1.9. Budng nung: bang vat lidu chiju nhiét d6 cao va chdng dn mon, gdm ty trong cao
hodc sgi nhom 1a phu hop.

6.1.10 Khung v6 bén ngoai: thép khong gi hodc thép son tinh dién chiu dugc diéu kién moi
truong phong thi nghiém, c¢6 kha nang chdng an mon cao, d& vé sinh. ..

6.1.11 Vit liéu va thanh phan cta thiét bj phai c6 kha nang chéng chiu nhiét d6 va diéu kién
lam viéc.

C Yéu cau vé an toan va sirc khée:

6.1.12 Thiét bi phai tuan thu cac quy dinh vé an toan va cac quy dinh lién quan dén moi
truong.

6.1.13 Phai c6 bao vé chéng ngin mach.

6.1.14 Canh bao an toan vé dién phai sin co.

6.1.15 Khoéng dugc phong tinh dién trong hé thong trong qué trinh van hanh. Céc thiét bj
tao nén hé thdng phai duoc nbi dit ding cach.

6.1.16 Yéu cau cach nhiét ding cach. Canh bao an toan phai san co.

6.1.17

Mit dién dot ngot khong lam anh huong dén ngudi van hanh va khong lam giam tudi

tho hoat dong.
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6.1.18 Sau khi ¢6 dién tré lai, ti khong duoc tu dong van hanh ma phai duoc khoi dong lai

bdi nguoi str dung.

6.1.19 | C6 canh bao bang am thanh va hinh anh khi ¢6 13i.

6.1.20 Bé4o dong ctra m¢: Lo nung nén dugc trang bi cam bién kich hoat bao dong néu ctra

10 nung bi mé trong khi dang hoat dong, dong thoi dimg qué trinh nung.

D Yéu cau vé diéu kién moi truong:

6.1.21 Lo nung c6 thé van hanh & nhiét d6 méi trudng xung quanh trong khoang 5-40°C.

6.1.22 | H¢ théng phai c6 hé thdng thong gio hodc khi thai thich hop dé quéan 1y luong khi

thai nhiét.
E Hiéu chuén:
6.1.23 Tét ca céc thiét bi hodc cam bién do luong lién quan phai dugc hiéu chuén trude.

Gidy chung nhan nha san xuit OEM (néu c6) ciing phai duoc bao gdm.

6.1.24 | Thiét bi va/hodc cam bién do ludng st dung trén thiét bi co thé dugc hiéu chuan va

cap chirng nhan hiéu chuan hang nam bdi nha cung cap hodc bén thu ba.

F Yéu cau vé sinh va bio tri:

6.1.25 Két cau cua tt ca cac bo phan thiét bi phai cho phép d& dang théo lip va thay thé

(tiép can bao tri).

6.1.26 Bé& mit may moc/ thiét bi (trong va ngoai) can dap tng:
e Nhin, khong rd, khong bi nhiin v.v

e Khong bong/ tréc tiéu phan/ soi.

e Khong c6 khu vuc kho tiép can dé 1am sach.

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

6.1.27 Nha cung cap phai cung cap tai liéu huéng din bao tri bao gdm tan suit khuyén nghi.

6.1.28 Nha cung cép bao tri thiét bi mién phi (6 thang /1an) trong thoi gian bao hanh (Néu
bao hanh 12 thang thi bao tri 2 1an mién phi) va hudéng din cho t6 quan 1y thiét bi

cong vi¢c bao tri theo khuyen nghi ciia nha san xuat.

6.1.29 H) tro k§y thuat xtr 1y cac van dé phat sinh (su cd, hu hong): bang dién thoai, email. ..

6.1.30 X 1y sy ¢d, hu hong trong vong 48 gio tir khi nhan duge thong bao ciia khach hang.

6.1.31 Cam két cung cap phu kién thay thé trong vong t6i thiéu 5 nam.
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6.2. Yéu ciu chung

URS No. | Ngi dung URS Yes
A Yéu ciu chung:
6.2.1. Lo nung phai phu hop véi cac quy dinh ctia ISO va GxP cho cac thiét bi trong phong
thi nghiém.
B Yéu ciu thiét ké:
6.2.2. Kich thudc, trong luong, yéu cau vé khong gian, dd tin cdy va hi€u qua, do chinh

xac, nang lugng va mic tiéu thu cac ti€n ich khac phai dugc Nha cung cap xac dinh

va duoc Bidiphar phé duyét trong giai doan thiét ké hodc chi tiét ki thuat ban dau.

6.2.3 Ul tién cho thiét bi c6 thiét ké nho gon voi dién tich chiém hitu nho.

6.2.4 Tinh tién dung cao tai vi tri lam viéc (kiém nghiém vién/ bdo tri c6 thé tiép can tu
mat san).

6.2.5 Tat ca cac két ndi qua trinh (két ndi phu trg, thiét bi do luong) phai duoc xac dinh

theo chic¢u rong va loai ket noi.

6.2.6 Thiét bi do ludong: S6 lugng, dic tinh ki thuat va chirc ning cam bién trén thiét bi

phai dugc mo ta.

C Yéu ciu ky thuit:

6.2.7 S6 luong: 01.

6.2.8 Dung tich: 10 dén 15 lit.

6.2.9 Kiéu mé ctra: mé 1én hodc tir trén xudng.

6.2.10 B6 diéu khién nhiét do phai duoc kiém soat ty dong theo chu trinh PID va duoc 1ap

trinh cung céc tinh nang an toan.

6.2.11 Lo nung phai 13 loai gia nhiét nhanh v&i nhiét do t6i da c6 thé dat duoc nhu mot chire
ning trong vong chua ddy mot gio. Néu truong hop sai 1éch, can dugc lam rd boi

nha cung cap.

6.2.12 Nhiét d6 tbi da: > 1300°C.

6.2.13 Nhiét do lam viéc: tdi thiéu tir 200 — 1200°C.

6.2.14 Khong gian dat d6 dong déu nhiét d6 + 5°C: néu sai léch phai dwoc giai thich.

6.2.15 Do phan giai nhiét do: < 1°C.

6.2.16 C6 chuong trinh gradient nhiét do

D H¢ thong kiém soat
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6.2.17 Man hinh hién thi: man hinh cham LCD hoic twong duong.

6.2.18 Cong két ndi:
e C0 cong dé két néi mang va truyén dir liéu: RS232, LAN.
e Co cong dé két ndi dong thoi cac thiét bi ngoai vi nhuw may in, USB,..

6.2.19 Pau nodi va cong két noi: Tat cd cac dau noi trén thiét bi déu dugce xac dinh cu the dé

tranh nham lan gitra cac két né1 khac nhau.

6.2.20 Ngon ngir hién thi: Pa ngon ngit. Tiéng Anh 1a ngdn ngit bat budc phai co.

6.2.21 Chuong trinh:

e Thong sb thiét bi co thé cai dat thanh chuong trinh riéng biét, ¢ thé truy cap dé
su dung mot cach nhanh chong.

e (6 thé cai dat nhiéu chuong trinh khac nhau.
e C0 thé chinh stra, tao chuong trinh mai.

Dl Béo cdo/ ghi chép dién tr

6.2.22 Hé thdng s& tao dugc cac ban sao day du cia hd so dudi dang doc duge phu hop dé
kiém tra theo quy dinh.

6.2.23 Bio cao dugc xuit ra dudi 2 dang khac nhau:

e In b4o céo bang may in dugc tich hop theo may hodc may in dwoc két ndi truc
tiép.
e B4o c4o dugc cdu hinh dudi dinh dang PDF.

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

6.2.25 Bio c4o dinh dang PDF phai c¢6 tdi thiéu cac thong tin nhu thong tin: chuong trinh

test, gia trj test, két qua va chit ky nguoi thuc hién.

6.2.26 C6 thé truy xuat dit liéu truy vét thanh bao cao dudi dinh dang PDF.

6.2.27 C6 thé in bao cdo tir xa thong qua két néi mang LAN hoic thong qua USB.

D5 Diéu khién thiét bi va bao dong an toan

6.2.28 Lo nung phai ¢6 hé thdng bao dong an toan toan dién dé ngan ngira tai nan, hu hong
thiét bi va gay hai cho ngudi van hanh.

6.2.29 Céc canh bao va diéu khién an toan chinh bao gdm:
B4o dong qua nhiét: Bio dong bang am thanh va hinh anh phai dwoc kich hoat néu

nhiét do 10 nung vuot qué gidi han an toan do ngudi dung xac dinh. Lo nung phai ty

dong tat hé thong nung néu tinh trang qué nhiét van tiép dién

7. TAI LIEU
Yéu ciu mo ta tt ca cac tai liéu ky thuat, tai licu GMP va Tai liéu chét lugng, bao gém cac nhu cau va phai

dugc cung cap bdi nha cung cap.
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7.1. Tiéu chuin chung vé tai liéu

7.2.

TAt ca cac tai liéu phai duoc ky boi nhan su ¢ thim quyén theo “So dd t6 chirc” ciia cong ty.
Tt ca tai liéu trong hé théng la mot phﬁn cua dic diém hé théng va la co so cua chuong trinh danh gia.

Tat ca tai lieu phai dugc bién soan bang phan mém Microsoft™ (trir mét s6 ban vé hoac cac phan mém

chuyén biét)

Huéng din va ho so chit lugng phai bang tiéng Anh (bit budc) va tiéng Viét (néu c6). Nha cung cip phai

chuyén ban goc co6 thé doc va sao chép dugc bang phan mém Microsoft™.

Tét ca chir viét tat duoc nha cung cap st dung phai dugc liét ké (danh sach chir viét tat).

Tai liéu ky thuéat

Mo ta hé théng vé6i thong sb ky thuat, hudng din sir dung va hudng din bao tri va xur 1y su cd.
Hudng dan van hanh: khoi dong hé théng, van hanh thong thuong, tat hé théng

Hudng dan van hanh cho cac truong hop dic biét (hong hoc).

Hudng dan bao tri cing cac thong tin an toan, hudng dan lip rap cac thanh phan phuc vu cong tac bao tri
duoc thuc hién boi nhan vién ciia nguoi dung.

Huéng dan van hanh cho tat ca cac bo phan co khi & thiét bi do ludng va diéu khién.

Hudng dan quy trinh khéi phuc sau tham hoa.

Quy trinh hiéu chuan cho tit ca cac thiét bi do luong quan trong.

Danh sach tat ca cac bao dong, sai hong va bién phap khéc phuc.

Danh sach phu kién du phong va vat tu ti€u hao (2 nam).

Céc tai liéu vé tham dinh lap dat (IQ) va van hanh (OQ).

7.3. Cac ban vé

Bdn vé phdi phit hop véi cdc tiéu chudn va phdi dii chi tiét dé chi ra tat cd cdc théng sé quan trong vé ldp dat,

van hanh va hiéu nang.

7.5. Chirng nhan

URS No. Noi dung URS Yes No

Chtrng nhan hiéu chuén.

8. CAN HO TROQ TU NHA CUNG CAP

HO tro lap dat: Nha cung cép phai cung cp hd tro 1ap dit tai chd.

Pao tao nguoi van hanh: Nha cung cap phai cung cap cac budi dao tao cho nhan sy chu chot




SOP-QA/12/PH:04/SC:00/BM4
\) M s6/Code: BD-NTH/URS/QC/24-001 Phién ban/ Version:01 Trang/Page: 10/11

Bidiphar

e HGJ tro sau khi lap dat: Nha cung cap phai cung cp hd trg k§ thuat 24/7 cho céac dich vu khic phuc sy ¢d

va bdo tri trong thoi gian bao hanh.

e Tinh kha dung ciia phu ting thay thé: Nha cung cp phai dam bao tinh kha dung ciia cac phuy ting thay

thé quan trong trong tbi thiéu 5 nam.

9. DANH SACH CAC TEP PINH KEM
Céc tai liéu va tép dinh kém sau day phai duoc bao gdm trong Pic ta yéu cau ciia ngudi dung (URS) cho
10 nung. Cac tép nay dam bao rang tit ca cac khia canh k¥ thuat, an toan va van hanh déu dwoc ghi chép va hd

trg qua trinh ra quyét dinh trong qua trinh lya chon va lap dat nha cung cip.

URS NGi dung URS Yes No
No.
9.1 Bang dit liéu k¥ thuét : Thong s6 k¥ thuat chi tiét cua 10 nung, bao gom

dwr li€u hi€u suat, vat li¢u xay dung, kich thudc va yéu cau vé cong suat.

9.2 S6 tay huéng dan lip dit va van hanh (IOM)S6 tay hudng dan lap dit do
nha san xuat cung cap c6 hudng dan timg budc dé thiét 1ap, két ndi ngudn

va hiéu chuan.

e SH tay huéng dan van hanh néu chi tiét cac quy trinh khéi dong, van hanh
binh thuong va tit may.
Huéng dan dic biét vé quy trinh dimg khan cip, xtr Iy qua nhiét va giao

thirc lam mat.

9.3 S6 tay hudng dan bao tri

e Tai liéu toan dién vé chu ki bao tri, quy trinh v€ sinh dugc khuyén nghi
va hudng dan thay thé phu tung.
Huéng dan khic phuc su ¢b dé xac dinh va giai quyét cac sy ¢d van hanh

phd bién.

9.4 Gidy ching nhan hiéu chuan

° Giéy chtrng nhan cho tat ca cac cam bién nhiét do (cap nhiét dién) duogc
lap dat trong 10, cho thdy hiéu chuan nam trong d¢ chinh xac yéu cau.
Tai liéu chimg minh rang hé théng diéu khién 10 di dugc x4c nhan dé do

nhiét d6 chinh xac.
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URS No. | Noi dung URS Yes | No

95 Tai lidu vé tuan thi va ching nhan: Tai liéu xac nhan tuan thu cac tiéu chuan
ap dung nhu:

e ISO 9001 (Quan 1y chat luong)

e Huéng dan GMP

e ASTM C610 (Thong sb k§ thuét tiéu chuan cho 16 nung)

e Bit ky chirng nhan CE, UL hodc chimg nhan an toan nao c6 lién quan cho 16
nung va cac thanh phan dién.

96 So do hé thong day dién va dién:

e So d6 chi tiét cho thdy hé thdng ddy dién cia 1o nung, bao gdm du vao
nguodn dién, két noi cau chi va noi dat.

e So d6 mach bang diéu khién va hé théng bao dong.

9.7 So d6 quy trinh : Biéu dién tryc quan ve€ hoat dong cua 16 nung, bao gobm hé so
nhiét, tuong tac cua h¢ thong diéu khién va két ndi véi cac hé thong phu tro (vi
du: thong gi6 xa hodc ctra hut khi).

9.8 Giao thuc kiém tra chap nhan tai nha may (FAT):

e Tai liéu néu 13 cac quy trinh Kiém tra chap nhan tai nha may, bao gém céc
thtr nghiém hiéu suat, thir nghiém an toan va xac minh chirc nang trude khi
giao hang.

e Miu bdo cdo FAT dé ghi lai két qua thir nghiém.

9.9 Giao thtrc tham dinh lap dat (IQ) va tham dinh van hanh (OQ):

e Giao thirc IQ dé dam bao 10 dugc lip dit ding theo thong sé ky thuat cia
nha san xuat.

e Giao thirc OQ dé xac minhvrz‘?mg 16 hoat dong nhu mong mudn trong diéu
kién binh thuong va cang thang.

9.10 Bén v& h¢ thong:

e Ban Vé’ chi tiét cho ‘théy kjch thudc cua 10, vi tri ciia cac bo phan gia nhi¢t va
cach bo tri bang di€u khién va ctra.

911 Thoéa thuan bao hanh va dich vu:

e Tai liéu bao hanh bao gébm cac bd phan 16, nhan cong va cac bd phan gia
nhiét trong mot khoang thoi gian cu thé.

e Thoa thudn muc dich vu néu rd thoi gian phan hdi hd tro, tinh kha dung cua
phu tung thay thé va lich trinh béo tri.




