BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE Déc lap — Tw do — Hanh phiic
Sb: 800/VXSPYT-VT

V/v: Dé nghi bdo gid vt tw, trang thiét b

Nha Trang, ngay 20 thang 06 nam 2023

PHIEU YEU CAU BAO GIA
Pon vi yéu cau: Vién Véc xin va Sinh phdm Y té
Dia chi: 09 Pasteur, phuong Xuong Huédn, TP. Nha Trang, tinh Khanh Hoa
Dién thoai: 0258 3821230 — S§ fax: 02583 823815

Kinh giri:  Cac cong ty,

Vién véc xin va Sinh phim Y té cdn mua va lip dit moi “Phu tung may
han ampoule chin khong, h¢ thong thiét bi lanh va Panel ciach nhiét cho Kho
lanh chuyén dung chira vic xin dat tiéu chuin GMP”.

Thoéng s6 ky thuat chi tiét xem trong Phu luc dinh kém.

Yéu cu:
- Hang héa méi 100%, c6 ngudn gdc xudt xtr rd rang, dap Gng cac yéu céu vé
yéu cau k§ thuat.
- Bao gia xin giri vé Phong Vat tu — Vién Vic xin va Sinh phim Y té trude
ngay 02/7/2023. Pia chi: S6 09 Pasteur, phuong Xwong Huan, TP.Nha Trang, tinh

Khénh Hoa. Email: vattuivac@gmail.com.

Trén trong cdm on.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Luu: Vit tu.




PHU LUC
CHI TIET THONG SO KY THUAT
(Dinh kém Phiéu yéu cau bdo gid ngay 20/6/2023)

Tén hang hoa, tiéu chuin ky thuat

B¢ G4 P& Ong Tiém Va Cum Truyén Pong Twong Thich Véi Mady Han
Ampoule Chian Khong

Yéu Cau Chung:

S6 lwong: 50 bo

Thiét bi méi 100%

Nha thau phai dap Gmg tat ca cac yéu cau dudi day, néu khong déap tng du thi hd so
coi nhu bi loai

3.1

Thiét bi hoat dong ddng bd va twong thich véi hé thong dicu khién va truyén dong
cua mdy han ampoule KUMABE — ES1500 - Japan

3.2

Pam bao chit lwong ctia ampoule sau khi han dat tiéu chuén.

3.3

DPam béo ty 18 hu hong trong khi han thap: < 0.1%

3.4

D bén cao, chiu dugc nhiét dd cao trong qud trinh han chan khong > 800°C

Thoi gian thyuc giao hang va lip dat : <45 ngay (tinh tir lic hgp dong c6 hiéu luc
dén khi hoan thanh ban giao dua vao sir dung).

1.2

Chu Hinh:

01 B6 g4 do Ong tiém va cum truyén dong trong thich may han ampoule chan
khong bao gdm:

- Bénh rang hop s6: 01 céi

- Cum gilt Ampoule: 01 céi

- Truc banh rdng: 01 cai

1.3

Chi Tiéu K§ Thuét: dinh kém 01 Ban v& kich thudc ctia dng tiém (ampoule)

Banh ring hop sb

- Bao gdm co c4u banh ring, 10 xo, chdt giir 10 xo, co cdu an khép vai de siét

- Vit liéu ché tao: vat liéu banh riang kim loai chuyén dung

- Chbng mai mon khi hoat déng & diéu kién khong co chat boi tron

- Hoat dong trong moi truong nhiét do : > 800°C

- Kha ning twong thich véi hé théng didu khién va truyén dong ctia mdy han
ampoule KUMABE — ES1500 - Japan

Cum giir Ampoule

- Vit liéu ché tao: vat liéu kim loai chuyén dung

- Kich thuéc: theo kich thude mau thiét ké ampoule dinh kém

- Trén than ¢6 x¢é ranh 6m chdt ampoule

- Hoat dong trong mdi truong nhiét do: > 800°C khong co gidn lam v ampoule
- Dugc ma crom do day > 100um, do bong Ra <0.2 pm

Truc banh ring

- Vat liéu ché tao: vat liéu kim loai chuyén dung

- An khép véi co cau banh rang hop s6 va lap chat véi cum gitr ampoule
- Hoat dong trong moi truong nhiét do : > 800°C

I1

Hé Thong Thiét Bi Lanh va Panel Cach Nhiét Cho Kho Lanh Chira Vic Xin
Pat Tiéu Chuin GMP
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2.1

Yéu Cau Chung:

Thiét bi ctia hé théng mai 100%.

Ngudn dién: 220V- 1 pha/ 380V — 3 pha, 50Hz

Piéu kién moi truong:
+ Nhiét do tbi da: > 30°C
+ Do 4m tdi da: > 80%

Nha thau phai dap @ng tit ca cac yéu cau dwéi diy, néu khong dap tng di thi
hd so coi nhw bj loai.

3l

Khoan nhiét d6 hoat dong ctia kho lanh: tir -20°C dén +8°C

3.2

Sai Iéch nhi¢t dd gitia cac vi tri trong kho lanh < 1°C

3

Nha thau c6 kinh nghiém ldp dit, thim tra IQ OQ PQ, huéng dan van hanh méy san
xuét thude hodc sinh phim y té trong nha méy san xuét duoc pham hodc sinh phim
y t& ( dinh kém 03 hop ddng va bién ban nghiém thu da cung cép lap dit tham tra
thiét bi san xudt cho nha mdy dugc pham, vic xin va sinh phim vy té).

34

Thiét bi c6 day du hd so ching nha xuit xir (CO), chirng nhan chét lugng (CQ), hd
so tham tra IQ OQ dép {mg tiéu chuan GMP dwgc phdm

3.8

Phin mém quéan 1y vén hanh va dang nhap cta thiét bi dat tiéu chudn: FDA 21 CFR
Part 11

3.6

Hé thong diéu khién kho lanh phai duoc diéu khién va két ndi voi hé thdng diéu
khién trung tim BMS ctia nha mdy.

Thoi gian thuc hién hop dong: < 45 ngay (thoi gian thuc hién hop dong tinh tir lic
hop ddng c6 hiéu luc dén khi hoan thanh ban giao thdm tra (IQ OQ) va hudéng dén
st dung.

2.2

Cau Hinh:

Heé thong thiét bi kho lanh: 1 hé

Panel céch nhiét tuong, tran va phu ki¢n lép dat: 1 hé

Panel céch nhiét nén, phu kién va tam 10t san chéng truot: 1 hé
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Ctra kho lanh: 3 cai

2.3

Chi Tiéu K§ Thuat:

Hé thong thiét bi cho kho lanh: 1 hé

1.1

Cum may nén-dan ngung 1:

- S lugng: 2 cum

- Cong sut: > 2Hp

- Ngudn dién: 3 pha 380V 50Hz

- Phuong thirc giai nhiét: giai nhiét bing gi6 bing quat

- SO lugng quat giai nhiét: > 2 cai

- QGas sir dung: R404A hodc tuong duong

- C6 phii hoa chat chéng dn mon khi hoat dong & moi truong gan bién
Cum may nén-dan ngung 2:

- S lugng: 2 cum

- Cong suit: > 2.5 Hp

- Ngudn dién: 3 pha 380V 50Hz

- Phuong thirc giai nhiét: giai nhiét bang gié bang quat
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- S6 lugng quat giai nhiét: > 2 cai
- Gas sur dung: R404A hodc tuong duong
- C6 phti héa chat chdng dn mon khi hoat dong & moéi treong gan bién

Dan lanh (dan bay hoi) 1:
- 86 luong: 2 dan
- Ngudn dién: 1 pha, 220V 50Hz
- Cong suét lanh: > 4Hp
- 86 lugng quat: > 2 quat
- Dién tich trao dbi nhiét: > 15 m2
- Bude 1 trao dbi nhiét: > 7mm
- Phuong phéap x4 da: bing gas néng hodc dién tré

k4 Dan lanh (dan bay hoi) 2:
- 86 lugng: 2 dan
- Nguon dién: 1 pha, 220V 50Hz
- Cong suét lanh: > 6 Hp
- 86 luong quat: > 3 quat
- Dién tich trao dbi nhiét: > 23 m2
- Buéc 14 trao ddi nhiét: > 7mm
- Phuong phép x4 da: bang gas nong hodc dién tro
Hé thong diéu khién:
- B0 lugng: 2 ta diéu khién doc lap cho 2 hé
- Vo ti: tole 1,2mm son tinh dién
- Linh kién diéu khién: Siemens, Schneider, ABB
- B0 diéu khién nhiét do: Dixell
- Céc tinh ning cin phai c6 ciia hé thong didu khién:
+ Diéu khién doc 1ap 2 cum may: dam bao trudng hgp mét trong 1 cum may
bi hu héng hodc dung dé bao tri thi nhiét d bén trong kho van 6n dinh.
+ Pam bao do ddng déu nhiét do tai tht ca cac vi tri trong kho. Sai 1¢ch nhiét
do tai céc vi tri < 1°C
1.3 + Co chirc ndng canh bao khi nhiét do trong kho vuot ngudng cho phép.
+ Pam bao nhiét do trong kho ludn on dinh 24/24 khong phu thudc vao diéu
kién nhi¢t do bén ngoai.
+ Hé thong diéu khién phai dugc két ndi vdi hé thdng didu khién trung tam
BMS cuia nha may.
+ Dt liéu nhiét do trong cac kho phai dugc theo ddi online va luu trir trén
may tinh. Kha ndng luu trir dit liéu > 5 nam.
+ Co bdo v€ qua tai cho mdy nén va dan lanh
+ C6 bao vé ap thdp va ap cao
+ C6 hién thi nhiét d§ kho
+ C6 hién thi trang thdi dimg, chay va trang thai 15i
Phuy kién Lip dit:
- GOm : Ong ddng, Bao 6n, Gas lanh, Ong nudc ngung, Van tiét luwu, van dién
1.4 tir: 116

- Phu kién ldp dat dat dong bo va pht hop véi thiét bi cuia hé thong.




Panel cic nhi¢t twong, tran va phu kién lip dit: 1 hé
- Khdi lugng panel tran, vach: 162 m?

Panel PIR phong sach day : > 100mm

Mau séc: mau xam tring

Ty trong PU cach nhiét : > 40 — 42 kg/m?

Hai mat tole day: > 0.45mm

Co céu lip ghép: Ngam lién két 4m dwong

Panel dat tiéu chudn GMP duoc phém

Kha ning chéng chay dat tiéu chudn EN13501

Kha nang hép thu nude: < 1.5%

He s6 dan nhiét: <0.02 W/mk

Kha néng chiu nhiét: > 200°C

- Phu kién thi cong lip dit panel: 116
+ Phu kién panel : Bo goc, L ... vat liéu nhém son tinh di¢n
+ Phu kién lép: silicon, form, vit...

+ + 4+ + + 4+ + + 4+ o+

Panel cich nhiét nén, phu kién va tim 16t san chong trwot: 1 hé
- Khéi lugng panel san: 55m>
+ Panel PIR phong sach day : > 150mm
+ Mau sdc: mau xam tring
+ Ty trong PU cach nhiét : > 40 — 42 kg/m’
+ Hai mdt tole day: > 0.45mm
+ Co clu lip ghép: Ngam lién két 4m dwong
+ Panel dat tiéu chudn GMP duoc phém
+ Kha niang chdng chay dat tiéu chuidn EN13501
+ Kha ning hép thy nuée: < 1.5%
+ H¢ s6 dan nhiét: <0.02 W/mk
+ Kha nang chiu nhiét: > 200°C
- TAm 16t san chéng trugt:
+ Vit liéu: nhom c6 gan
+ DJ day: > 3mm
+ Khdi lugng: 55m?

Cira kho lanh:
- S6 luong: 3 cira
- Chung loai: loai 1 canh
- Vat liéu ché tao: cach nhiét biang PU day 100, 2 mit boc tole inox 304 day
0.5mm
- Khung ctra: inox 304, c6 kém dién tr¢ sudi chuyén dung
- Ron ctra: cao su chuyén dung cho kho lanh
- DPam bdo khong cé hién tugng dong swong hodc chdy nudce tai canh cira.
- C6bd phéan bao vé chdng khoa bén trong.
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Yéu Cau Khic:

Béo hanh: > 12 thang ké tir ngay nghiém thu dwa vao sir dung

Thoi gian giao hang, ban giao lip dit va thim tra trong thoi gian : < 45 ngay

Pia diém lip dit: tai noi st dung cua Vién Véc xin va Sinh pham Y té

AW N -

Cung cip phu ting, vat tu tiéu hao trong vong 10 nam




Thoi gian dap tmg cac su cb: trong vong 48 gior ké tir khi nhan duoc thong béo (néu

5 | qué thoi gian trén ma nha thdu khong c6 mat dé xir Iy sy ¢6 thi chi ddu tu thué don
vi doc 1ap xtr ly, chi phi thuce hién s€ trir vao bao lanh bao hanh).

6 Lgp ddt hoan chinh, chay thi tai vi tri, huéan luyén, dao tao nguoi st dung

7 | Cam két cung cip CO, CQ va cac ching tir khac khi giao hang

g Cam két cung cap dé cuong va thuc hién tham tra 1Q, OQ hé thong theo tiéu chuin
GMP nha may dugc pham.

o | Gid trihop d§ng da bao gdm: chi phi thiét k&, van chuyén thiét bi, ldp dat bao hanh
,bdo tri va tham tra IQ OQ hé thong

10 La'ip ddt hoan chinh, chay thi tai vi tri, huén luyén, dao tao nguoi sir dung
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