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1. MUC PICH

* Tailiéu nay dugc bién soan bsi Phan xudng DBoéng kho — San pham vo trung v6i muc dich xéac

dinh céc yéu cau ctia Booth can v& thiét ké, ché tao, l&p dit, thdm dinh.

e URS nay la mdt phan ctia yéu cdu béo gia duge cung cAp cho cdc nha cung cip dé huéng dan

viéc thiét ké hé théng ddp ting céc tiéu chi tuan thu bit budc. Déng thoi, myc tiéu khong phai

la can tr¢ sy d6i méi tir Nhém thiét ké va Nha cung cip (Nha thiu) nhim fim céch cung cép

gidi phép t6i uu theo cac muyc tidu hoat ddng va quy dinh tuan thu cia khach hang,
2. PHAM VI

o Hé thdng s& dugc 18p dat tai Phan xudng Dong khé — San phim v trung dia chi 498 Nguyén
Thai Hoc, Phuong Quang Trung, thanh phé Quy Nhon, Tinh Binh Dinh.

e URS h trg viéc lua chon nha cung cp phu hop. Nha cung cép phai kiém tra tirng hang muc

dugc liét ké trong URS nay.

e Tai liéu nay dugc luu gitr trong qua trinh kiém so4t thay ddi cho dén khi vén hanh thir va giai

doan danh gia thiét bi.
3. MO TA THIET BI
Thiét bi bao gdm:

- Quat thdi

- Loc Hepa H14, loc tinh F8, loc thd G4

-Bo xtrly dm

-Pén

- Pdng hd chénh ép, thiét bi do tde do gi6

-PLC

chiéu sang

4. YEU CAU KY THUAT NGUOI DUNG

Cac yéu cdu sau ddy, mé ta céc yéu cau thi€t ké va chirc ning cia thiét bi cling nhu céc thanh

phan lién quan dén thiét ké, chirc nang va dic diém hiéu nang. Cac dé xuit thay thé ¢6 thé duoc

cung cap cho timng hé théng hodc thanh phan, néu chiing tuong duong ho#c phtt hgp hon. Trong

ca hai trudng hop, tit ca phai duge mé ta bang c4c tai liéu phu hop. Nha cung cép s& cung cip

phan hoi 1a "C6" hoge "Khong" dbi voi timg thong sb ky thuat v& viée tudn tha thiét bi duoe

cung cip clia ho trong cot tuong ung.
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4.1. Yéu cau co ban

URS | Noi dung URS Co | Khong
Stt
A Yéu céau co ban clia hé .théng
4.1.1 | Vén hanh lién tuc va 6n dinh 24 gid/ngay, 7 ngay/tudn, 52 tudn/nam.
B Vit lidu cau thanh
412 | Vat liéu chu tao chinh c6 chimg nhén xuét xi hang hoa, chiing nhan chat
lugng san phém.
4.13 | Tht ca cac thanh phé”tn va thiét bi do (céc cam bién, déng hd 4p) phai duge
nhan dién bang thé thép khong ri (dugc gén xich).
4.1.4 | Nbdi dung thé thong tin thiét bi: c6 tén cia nha san xuét, nim san XUuét,
model may, s6 seri, ...
G Yéu cAu vé an toan va strc khoe
4.1.5 | Co bao vé qua tai.
416 | Cobao vé ngin mach.
417 | Nat dung khan cp phai dugc trang bi.
D Hiéu chuan
4.1.8 | Cung cép danh muc thiét bi do cén hiéu chuén.
419 | Tht ca cac thiét bi do luong, phai dugc hiéu chuin trudc béi nha cung cap
(do co quan c¢6 chirc nang thuc hién). Cac gidy ching nhan hiéu chuin
thiét bi do luong cita nha san xuét phai cung cép cho bén mua.
E Yéu ciu vé sinh va bao tri
4110 | Thiét bi & khu vuc san xuat phai phu hop véi céc huéng dan GMP thiét
ké d& dang vé sinh tit ca cac bé mét va bao tri.
4.2. Yéu cau chung
URS Noi dung URS C6 | Khong
A Yéu céu.chung |
4.2.1 Nha cung cp chiu trach nhiém: cung cép, lap dit, danh gia va chuyén giao

thiét bj ddy di theo pham vi yéu ciu cung cép.

L4.2.2

Thoi gian cung cap va chuyén giao: <50 ngay (ké tir khi ky hop dong).
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URS | Néi dung URS C6 | Khéng ‘
423 Gidi han d6 on: <75dB (khi hoat dong trong phéﬁg — do cdch may 1m). ‘
424 | Cam két thoi gian hd trg khi c6 su c6 thiét bj trong vong 24-48h, vl
4.2.5 Thoi gian bao hanh: > 12 thang sau khi nghiém thu. j
4.2.6 Dia diém lép dat: tai 498 Nguyén Thai Hoc, Tp. Quy Nhon, Tinh Binh
Dinh.
B Yéu cau thiét ké
42.7 | Thi€tké, ché tao Booth cn tuan thi cac huong dan GMP WHO.
4.2.8 Cép sach budng can: Class A (GMP) hodc ISO 5 (14644)
4.2.9 Tbe do dong khi: 0.45m/s + 20% (do cach mang loc 15¢m)
42.10 | Téc dd dong khi ¢6 thé diéu chinh trong dai: 0.1m/s -> 0.7m/s
42.11 | Déi luu khi trong booth can: M6 ta
4.2.12 | Cép loc (t6i thiéu bao gdm):
- Loc thé G4
- Loc tinh F8 E
- Loc Hepa H14 |
Khi thai phai qua loc H14
42.13 | C6 cong dé kiém tra tinh toan ven mang loc Hepa
42.14 | C6 ddng hd chénh 4p mang loc Hepa. Pugc thiét ké dé dang thao/lap
42.15 | Kich thuéce yéu cau ciia Booth can (budng lam viéc): (DxRxC): 1500 mm
x 1200 mm x 1750 mm hodc kich thuéc twong tu
4.2.16 | Kich thude phong dit budng cén: D3m2 x R2m7 x C3m
42.17 | Pudng hoi khi cia Booth can duge thiét k& ¢ vach sau, ndm & do cao tr
300mm hodc 600mm so v&i mit san
4.2.18 | Booth can dugec thiét ké c6 dudng dng cip khi nito suc vao trong budng
dé day khong khi trong budng cén ra ngoai (muc dich gidm néng do oxy
trong booth cén khi cin)
42.19 | Co thiét ké ban can doc 1ap dit bén trong Booth can
4.2.20 | Bé mit cua ban can duogc thiét ké dyc 18 nhim khong can chidu dong khi
nhung van d&m bao dit c4n virng chic
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"URS | Noidung URS C6 | Khong |

2221 | Kich thudc ciia ban can tdi thidu: 1000mm x 600mm x 900mm |
Chidu cao lam viéc tdi thiéu: 800 mm

4222 | Thiétbi co thé thao roi dé cho phép van chuyén qua céc cira c6 chiéu rong
1400mm va chiéu cao 2000mm

4223 | Vat liu ché tao: Téi thidu inox 304; day >lmm. DJ bong bé mit
Ra<0.8us

42024 | Bb tri toi thidu 4 6 cam dién (220V) — IP55 bén trong budng cén

4225 | Bb tri toi thiéu 2 phich cim CNTT (Ethernet) — IP55 bén trong budng can

4226 | Do sang trong booth can: >500Lux

4.2.27 | Dén led, anh sang trang va do

4228 | Booth cin sau khi lép dit phai duge lam kin toan bo cac vi tri ndi & vach,
san, tran.

4229 | TAt ca cac dng dan phai duge c¢b dinh bing cic bd phan nhu kep, gia do
phu hop

4230 | Truy cép loc: Tu trong budng

4231 | Truy cép quat: Uu tién tir phia trén hogc bén hong (dé co thé thao quat ma
khong phai thao loc)

e Yéu cau vé méi trwomg bén trong budng cin

42.32 | Truwong hop 1: Truwong hop 2:
Do am: < 10% Do dm: 25% - 55%
Nhiét dj: <25°C Nhiét dg: <25°C

D Yéu ciu vé diéu khién

4233 | PLC: Mo ta ching loai

4234 | Dicu khién toc @9 quat gi6 vo cap / béo 16i quat

4235 | Kiém soat, hién thi / canh bao toc dd gi6

4,236 | Hién thi, diéu khién, canh bao cac thong s6 moi trudng (nhiét do, do Am)
trong bubng can

4237 | Hién thi chénh 4p loc HEPA

4238 | Thiét bi phit hop véi dién ap 380V (ba pha) theo tiéu chuan DIN IEC38
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URS | Noi dung URS Co | Khong
4239 | Thiét bi phit hop v6i tan sb 50HzZ
E Hb so tai lidu
42.40 | CO, CQ thiét bi
4241 | Chimg nhén hiéu chuén thiét bi do
4.2.42 | Ching nhan chét lrgng mang loc Hepa.
4.2.43 | Catalogue
42.44 | Ho so dénh gia lap dit (1Q):
- Tiéu chi va ban v& béo c4o tinh trang ldp dit “as built” bang file gidy va |
dién tor
- Danh sach linh kién
- Danh sach dung cu do va tit ca céc gifiy chirng nhan hiéu chuén hoic
xac nhén sy phu hop
- Chtrng nhén vt liéu
- Bdo céo lap dat |
4.2.45 | Hb so danh gia van hanh (0Q):
- Tai liéu huéng dan van hanh
- Ban v& 1p dat thit bi |
- Danh sich thiét bi duoc xéc nhan |
- Danh siach dung cu do dugc x4c nhin |
- Bdo c40 nghiém thu cta thiét bi/hé théng/didu khién l
- B4o cdo danh gia van hanh 14n diu |
4.2.46 | Cam két bao hanh va lich bdo hanh 'I
4.2.47 | Huéng dan bao tri va lich bao tri |
4.2.48 | Phukién di kém theo may: dugc xdc dinh. iL
42.49 | Danh séch vat tw thay thé dinh k3 |
F Diéu kién nghiém thu ;
4.2.50 | Pap tmg céc yéu cau trong URS i
G Yéu ciu khac J
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URS N6i dung URS ' ' ' C6 | Khong

4251 | Gia: bao gdm céc khoan thué, chi phi lap dat, nghiém thu, chuyén giao,

chi phi bao hanh (bao g0m ca vat tu thay thé).

42.52 | Gia bdo la gia Viét nam dong (d6i v6i nha thiu trong nudc) hodc USD

(v&i nha thau nudc ngoai).

4253 | Cht dau tu sé cung cap dién dong luc dén thiét bi ciia nha thau.

4.2.54 | Hop dong va céc diéu khoan thuong mai s&€ thuong thao truc tiép.

5. TAI LIEU

3.1

5.2.

8.3,

Tiéu chuin chung vé tai liéu

TAt ca céc tai liéu phai dugc ky boi nhén sy ¢o thim quyén theo “So d6 tb chirc” clia cong ty.
TAt c4 tai liéu trong hé thdéng 1a mot phén cia dic didm hé théng va 1a co s& ctia chuong trinh
danh gia.

T4t ca tai lidu phai dugc bién soan béng phén mém Microsoft™ (trir mot s ban vé hodc cac
phén mém chuyén biét).

Hudng din va hd so chét luong phai bang tiéng Viét hodc tiéng Anh. Nha cung cAp phai chuyén
ban gdc co thé doc va sao chép dugc bang phan mém Microsoft™.

Tht ca chit viét tit duoc nha cung cép st dung phai duoc 1iét ké (danh sach chir viét tat).

Tai liéu ky thuat

Mo ta hé thdng vé6i thong $6 ky thuat, huéng dan sir dung va hudng dan bao tri va xi 1y su ¢d.
Huéng dan van hanh: khéi dong hé thdng, van hanh thong thuong, tit hé thong

Huéng din van hanh cho céc truong hop dac biét (hong héc).

Hudng dan bao tri cung céc thong tin an toan, hudng dén l4p rap cdc thanh phan phuc vu cong
tac bao tri duge thuc hién boi nhén vién ctia ngudi dung.

Huéng dan van hanh cho tat ¢ cac bd phan co khi & thiét bi do ludomng va diéu khién.

Hudng din quy trinh khoi phuc sau tham hoa.

Cac ban vé

Ban vé clia thiét bi phai phit hop véi cac tiéu chudn va phai di chi tiét dé chi ra tat ca céc thong

s0 quan trong veé lap dat, van hanh va hiéu ning




