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Bidiphar

1. MUC PiCH

 Tai liéu ndy dugc bién soan béi Phan xudng Kem - M@ - Nude v6i muc dich xéac dinh cac
yéu clu clia May dan thung carton va may in thung carton vé thiét ké, ché tao, lap dit, thim
dinh ...

* URS nay 1a mot phan ciia yéu ciu béo gid duge cung cip cho cac nha cung cép dé huéng dan
viéc thiét ké hé théng ddp tng cic tiéu chi tuan thi bit budc. Pdng thoi, muc ti€u khong phai
1a can tré su d6i moi tir Nha cung cap (Nha thdu) nhim tim céach cung cap giai phép téi uu
theo cdc muc tiéu hoat déng va quy dinh tuén thu ctia khach hang,

2. PHAM VI

e He¢ théng s& dugc lap dit tai phong dong géi cap 2- phén xudng Kem - M@ - Nude cia Cong
ty C6 phan Duoc - TTBYT Binh Dinh tai dia diém 498 Nguyén Théi Hoc, phuong Quy Nhon
Nam, Tinh Gia Lai.

e URS hd trg viée lua chon nha cung cip phu hop. Nha cung cip phai kiém tra trng hang muc
dugc liét ké trong URS néy.

11111

doan déanh gia thiét bi.

3. MO TA HE THONG, THIET BI
- Méy dén thung carton 1a mot thiét b dung dé dan kin day thung, miéng thung carton bang cudn
bang dinh thay thé cho viéc dén thiing carton bang thu cong. S luong: 1 cai
- May in thung carton 12 mot thiét bi dung dé in phun sb 16 san xuat, han dung... trén thing
carton. SO luong 01 ci
- May in thing phu hop in sb trén thiing carton ctia méay dén thing mé ta & trén.
4. YEU CAU KY THUAT NGUOI DUNG
Céc yéu ciu sau ddy, md ta cac yéu cdu thiét ké va chuc nang cua thiét bi cling nhu cac thanh
phan lién quan dén thiét ké, chirc nang va dic diém hiéu ning. Céc dé xudt thay thé ¢6 thé duoc
cung cip cho ting hé théng hodc thanh phin, néu chung twong duong hodc phi hop hon. Trong
ca hai truong hop, tat ca phai dugc mé ta bang céc tai liéu phui hop. Nha cung ciip s& cung cip
phan hoi 1a "C6" hoge "Khong" déi véi timg thong s6 k§ thudt vé viéc tuan thu thibt bj duoc

cung cép cua ho trong cot trong tng.
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4.1. Yéu cau co ban

'STT | N¢i dung URS Co Khong |

A Yéu ciu co bén ciia h¢ théng

4.1.1. | Thiét bi bao g0m May dén thung carton va may in thung carton.
Thiét bi dan dugc thang carton va in phun duoc sé 16, ngay san
Xuét, han dung duoc 1én thung carton c6 kich thuée ké & muc B.
Yéu cau thiét ké.

4.1.2. | Nha cung c4p chiju trach nhiém: cung cap, lap dit, ddnh gidva
chuyén giao thiét bi day du theo pham vi yéu cdu cung cp.

4.1.3. | Nha cung cip s& thuc hién viéc danh gid lp dit (IQ) va danh gia
van hanh (OQ).

4.1.4 Thoi gian cung cip va chuyén giao: <02 thang (ké tir ngay ky hop
dong)

4.1.5. | Thoi gian bao hanh: > 12 thang sau khi hoan t4t nghiém thu.

4.1.6. | Dia diém ldp dat: tai 498 Nguyén Thai Hoc, Phuong Quy Nhon
Nam, Tinh Gia Lai

B Vat li¢u cdu thanh

4.1.7. | Vatliéu ché tao:
-Khung méy dén thung: inox 304 hoic thép CT3 son tinh dién
-Vt liéu ché tao ctia cac bd phén khac (ngoai khung may): duoc xac
dinh

4.1.8. | Thiét bi phai d dang vé sinh. Thiét k& cho phép vé sinh co hoc (At
ca cac bé mit. Yéu ciu bé mit thiét bi phai chiu dugc cac chét téy
rita, Alcohol 70%.

C Yéu ciu v€ sinh va bao tri

4.1.9. | Két chu clia tat ca cac bd phan thiét bi phai cho phép d& dang thao
lip va thay thé (tiép can béo ted ),

4.1.10. | B& mit cin dap Gng:

e Nhin, khong 15, khong trdy xudc
e Khong c¢6 khu vuc khé iép can dé lam sach.
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Phia ngoai thiét bi duoc lam ngudi dam bao thim m§.

4.1.11. | X ly su ¢, hu héng trong vong 48 gid tir khi nhén dugc thong bao

cua khach hang.

4.2. Yéu cau chung

SOP-QA/12 05 15/08/2025 Lan sta chita: 00

ST Noi dung URS ~ [C6 | Khong
A Yéu ciu chung . s
421, S lwong: 01 bo, bao gém may dan thung carton va mady in thung
carton
422 Thict bi phéi d dang v¢ sinh co hoc tht ca cdc bé mat,
B Yéu cau vé thiét ké
4.2.3 May dén thung
4.2.3.1 Nguyén ly hoat dong: Nguoi van hanh gap sén céc nap clia déy
thung, miéng thung. Sau d6 dua thing da gap (c6 san pham) lén
may, may tu dong in phun s6 16, han dung...trén thing va dan kin
ddy thung, miéng thung bing bang dinh.
Kich thuéc may:
- Chiéu dai may: tir 1400 dén 1600mm
- Chiéu rong may: tir 700 dén 850mm
e - Chiéu cao may: tr 1200 dén 1500mm (chwa bao gdm banh
X€)
- Duong kinh banh xe 50mm
Thiét bi phu hop dé dan céc loai thung c6 kich thudec:
- Chiéu dai thung: tr 200 dén 500mm
s - Chiéu rong thing: tir 180 dén 350mm
- Chiéu cao thung: tir 150 dén 400mm
ey Bén\g dan: bang dinh
Chicu rong bang dinh: 48 - 55mm
4.2.3.5 Can chinh dugc chidu cao cua ban dan thung
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Noi dung URS e LT e e

Vi tri bang tai nam & mét trén va mit du’0’1 cua thung (khong nam
0 2 bén)

S SR

= May irﬁhfmg carton
N £ RR——_—K‘——“
- 01 dau in

- 01 sensor (mét doc san pham)

- 86 dong in: 2 - 3 dong
e . Téc‘dé in: 40 - 60 m/ phut
- Chi€u cao chit: 2mm — 20mm
- Méi treong hoat dong:
+ Nhief d6: 25°C - 35°C
+ D0 am 40% - 80%
Wm**W oD e e TR e e
@ 7 Yéu ciu khac
F— Gi4: bao gdm céc khoan thué, chi phi lip dit, nghiém thu, chuyén
giao, chi phi bao hanh (bao 20m ¢4 vt tu thay thé).

4.2.6 Gia bao le‘;éié Viét nam d(‘”)ng (d6i v6i nha thau trong nudce) hoé_c

USD (v6i nha thau nuée ngoai).

4.2.7 Chu diu tu s& cung cép dién dén thiét bi ctia nha thau.
P \MH I ]
4.2.8 Hop dong va cac diéu khoan thuong mai s& thuong thao truc tiep.
i iy - e

5. TAI LIEU
5.1. Tiéu chuin chung vé tai licu
Tat ca cac tai li€u phai duoc ky bédi nhan sur ¢6 thim quyén theo “So db td chirc” clia cong ty.
o Tit ci tai liéu trong hé thong 1a mot phan cua dic diém hée thong va 1a co s cua
chuong trinh dénh gi4.
o Tt ca tai liéu phai dugc bién soan bing phén mém Microsoft™ (trr mot s§ ban vé hoac cac
phan mém chuyén biét)
e Hudng din va hod so chat lugng phai bang tiéng Viét hodc tiéng Anh. Nha cung cdp phai
chuyén ban gbc ¢6 thé doc va sao chép dugc bang phan mém Microsoft™,

e Tt ca chit viét tt dugc nha cung cip su dung phai duoc liét ké (danh sach chit viét tat).
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3.2. Tai liéu k§ thuit

— T e R Y
Hudng dan bao tri va lich bao tri

— e

Phu kién di kém theo may: Duge xac dinh (néu c0)

5.3. Cac ban vé

Bén vé phai phu hop véi céc tidu chuin va phai dii chi tiét dé chi ra tit ca cac thong s6 quan
trong vé lap dat, van hanh va hi¢u ning.

6. TIEU CHi CHAP NHAN HE THONG

- Trong qua trinh danh gia, cac chic ning can thiét, hiéu ning va dé tin cdy ctia hé théng phai
dugc dap tng.
- Tai liGu phai dugc chuyén giao ddy du.

- Danh gia thiét bj (1Q, OQ) phai dugc hoan thanh thanh con
nao.

7. DANH GIA - PAO TAO

g ma khong c6 bit ky sai léch I6n

7.1. Phé duyét diic diém chirc ning va k§ thujt
- Nha cung cip phai chuin bi cac ho so ky thuat, hd so chirc nang sau khi dt hang.
- Nha cung cip phai cung cip céc dé cuong (IQ, OQ) trong qua4 trinh cung cip hd so k¥ thuat,
vi€c chinh sta s& dugc ap dung néu chit lugng hd so chua dat yéu ciu.
7.2. Panh gia lip dat (IQ)
-bé cuong IQ s& dugc nha cung cip bién soan va dugc Bidiphar xem xét va phé duyvét.

- Vige danh gid lip dat s& do nha cung cap thuc hién va duoc xem xét béi nhan vién c6 thim

quyén tai Bldlphar dudi sy gidm sét cta doi Mua sém va Danh gia cia Bidiphar.
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- Nha cung cép bién soan dé cuong danh gid OQ va dugc Bidiphar xem xét va phé duyét.

7.3. Danh gia van hanh (0Q)

- Danh gid vén hanh s¢ dugc thuc hién béi nha cung cip va dugc ghi chép boi nhan vién ¢

thdm quyén tai Bidiphar duéi su giam sat cia doi Mua sim va danh gid cia khach hang.
7.4. Danh gia hié¢u ning (PQ)
-Pé cuong PQ duogc Bidiphar bién soan véi sy hd tro ctia nha cung cép.

- Nha cung cép hd tro Bidiphar lam PQ va giai quyét cac sai léch (néu o).
7.5. Dao tao

- Nha cung cip phai chi dinh, ghi lai dé cuong va chuong trinh dao tao huéng dan cho nhan

vién van hanh.

- Vi€c dao tao nhan sy (nguoi van hanh va bao tri) phéi do nha cung cép thyc hién. Pao tao

phai ¢6 hiéu qua trude khi st dung thiét bi/hé théng.

- Vi€e dao tao cho ngudi van hanh, nhan vién t4 thiét bi s& duoc tién hanh trong qud trinh ddnh
gia lap dat, van hanh va duoc 1ap thanh vin ban bang cach cép hd so dao tao va/ hodc ching
chi.

7.6. Ban giao cho ngwoi dung cubi

- Chuyén giao kién thtrc tir nha cung cip dén nguoi dung cudi trong giai doan ban giao.
- Sau khi hoan thanh d¢é “huéng din” va h3 tro nguoi ding.

- HO trg khéach hang/ nguoi dung trong qua trinh van hanh thi.
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