BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE Poc 1ap — Tu do — Hanh phiic
S6: 45 /IVXSPYT-VT
V/v: Dé nghi bdo gid HT duong ong
chuyén dung

Nha Trang, ngay Wthdang {,ndm 2023

PHIEU YEU CAU BAO GIA
Pon vi yéu cau: Vién Vic xin va Sinh phdm Y té
Dia chi: 09 Pasteur, phudng Xwong Huan, TP. Nha Trang, tinh Khanh Hoa
Dién thoai: 0258 3821230 — S6 fax: 02583 823815

Kinh gtri:  Cac cong ty,

Vién vdc xin va Sinh pham Y té can mua va lap dit méi Hé thong dwong
ong chuyén dung diing dé cung cp nwéc tinh khiét, nwéc cit, khi nén, hoi néng.

Thong s6 k¥ thuét chi tiét xem trong Phu luc dinh kem.

Yéu clu:
- Hang héa méi 100%, c6 ngudn gdc xudt xir 16 rang, dép ing céc yéu cau vé
yéu cau k¥ thudt.
- Bao gi4 xin giri vé Phong Vit tu — Vién Vic xin va Sinh phdm Y té trude
ngay 09/02/2023. Pia chi: $6 09 Pasteur, phudong Xuong Huan, TP.Nha Trang, tinh

Khanh Hoa. Email; vattuivac@gmail.com.

Tran trong cam on.

Nvi nhan.
- Nhu trén;
- Luu: Vit tu.




VIEN PHU LUC
VAC XIN

VA . CHI TIET THONG SO KY THUAT

(Dinh kém Phiéu yéu cau bdo gid ngay D). /1/2023)

TT | Tén hang héa, tiéu chuin ky thujt
1 | H¢ thong dwong dng nuéc cit (WFTI) tiéu chuin GMP
I | YEU CAU CHUNG:
1 | Thiét bi cia hé théng méi 100%.
2 | Thiét bi san xuat: Tir nam 2022 tr& vé sau
3 | Nguodn dién: 220V- 1 pha/ 380V — 3 pha, 50Hz
4 | Pidu kién méi trudng:
+ Nhiét d9 toi da: > 30°C
+ Do am tdi da: > 80%
5 | Nha thau chiu trach nhiém théo do céc hé théng cli va l&p cac hé théng duong dng moL.
Nha thiu phdi dip iing it ci céc yéu cau dudi day, néu khéng ddap ieng dii thi ho so coi
6 | nhuw bi logi.
Nha thau ¢6 kinh nghiém lap dit, thim tra IQ OQ PQ, huéng dan van hanh may san xuat
6.1 thudc hoic sinh phdm y té trong nha may san xuét dchrc phdm hodc sinh pham y té ( dinh
) kém 03 hop ddng va blen ban nghiém thn d3 cung cap lip dat thim tra thiét bi sdn xudt cho
nha may dugc pham vic xin va sinh phdm y té).
6. Nha thau cung cAp man da ciromg 1Q OQ tham tra hé thdng cip nuée tudn hoan ( Loop
System) dat tiéu chuin GMP.
Nha than c6 so dd nguyén ly va phuong dn thict ké cho h¢ thong nuéc tudn Lo (loop
6.3 | system) cho nha mdy dwoe san xuat vic xin dat tiéu chuin GMP WHO
Nha thau c¢6 ddy du thiét bj va nhan su dé thuc hién g6i thau bao gdm: Nhan su quan ly, nhén
6.4 | suthim tra IQ OQ PQ, nhén sy han duong dng chuyén dung (han Orbital cho dwong dng vi
sinh)
6.5 | Nha thau c6 chimg nhan tiéu chudn cht luong ISO 9001:2015
6.6 Phan mém quan 1y van hanh va dang nhap ctia hé thong diéu khién hé thong phu tro dat tiéu
" | chudn: FDA 21 CFR Part 11
6.7 Hé thong didu khién dugc k&t ndi véi hé thong SCADA dé didu khién va giam sat hoat dong
" | ctia toan b hé théng.
6.8 Hé thong diéu khién ¢ két noi h¢ thong IOT (IOT - Smart factory) dé giam sat toan hoat
" | dong cta thiét bi qua hé thong gidm sat trung tdm va qua ting dung di dong.
6.9 Thoi gian thyc hién hop dong: 40 ngay (thoi gian thuc hién hop déng tinh tir ltc hop dong c6
' hiéu Iire dén khi hoan thanh ban giao thim tra (IQ OQ PQ) va huéng dan str dung.
II CAU HINH:
1 | Hé thong duong bng cap nuéc cat (WFI): 1hé
2 | Hé thong duong bng cap nudc tinh khiét (RO): 1 he
3 | Hé thong dudng éng cp hoi néng sach ( pure steam) : 1hé
4 | Hé thong dudng éng cap khi nén (air compressor): 1 hé
5 | Hé thong dudng dng cdp nuée thudng (nude sinh hoat): 1 hé
6 | Hé thdng diéu khién : 01 hé




III

CHI TIEU KY THUAT:

Hé thong dwomg 6ng cAp nwée cit (WFI)

Puong 6ng va phu kién: inox vi sinh 316L — DN 25
Chiéu dai dudng éng: 450 mét
Van mang inox 316L diéu khién tu dong (theo chuén duoc pham)

+ DN32: 4 cai

+ DN25: 4 cai

+ DNIS: 6 céi

+ DNB8: 2 céi
S6 diém sir dung: 06 diém
Puong 6ng duoc thiét ké va lap dat theo tiéu chuan GMP: dudng 6ng duge lap theo mot
vong kin (loop system), céc dudng han duong han bang phwong phap han Orbital va
dam bao nhin sach va hé théng tiét tring bang hoi néng sach (pure steam).
Tat ca cac van sir dung trong hé théng phai c6 mang van lam bang P1FE 16t EPDM va
phai chiu duoe nhiét do, 4p sudt cao.
Ll ca cac chal dan hor bép xue vor san phdm ddu duge chimg nhan tuan thi KDA.
Pudng 6ng duge boc cach nhiét béng rock wool, ngoai cing duoc boc inox 304 hoic
Alu.
Hé théng dudng dng duge gia nhiét lién tuc, dam bao nhiét do, 4p sudt nudc cit tai tt
ca cic diém str dung déu gidng nhau va duoc diéu khién tu dong
C6 cam bién nhiét do ciia nude trong dudmg dng
Co hé théng bom vi sinh chiu nhiét va didu khién ap suat, luu luong tu dong
Cé sor dd ngnyén 1y va phirong 4n thiét k& cho hé théng nudc tuan hoan (loop system)
cho nha méy duoc san xuét vic xin dat tiéu chuin GMP WI1O
C6 van ldy mau dat tiéu chudn duoc phim.
C6 hé thdng vé sinh tiét tring l4p trinh tu dong bing hoi nong sach (pure steam)
Tét ca cac thiét bi tiép xtic véi nude cit duge lam bang inox vi sinh 316 L
Céc moi han phai duge lam theo tiéu chuén vi sinh (han orbital) dam bao khong tao
diém chét va nhiém vi sinh. |
Tét ca cc mdi han phai dugc kiém tra bing phuong phap chup phim

Hé thong dwdng dng cip nwée tinh khiét (RO)

Pudng dng va phu kién : inox vi sinh 316L — DN 25
Chiéu dai dudng 6ng: 450 mét
Van mang Inox SUS 316L diéu khién tur déng (theo chuan duoc pham)
+ DN32: 5 cai
+ DN25:4 céi
+ DNI5: 6 céi
+ DNB8: 2 cai
S6 diém sir dung: 06 diém
Van va phy kién ( phan tiép xtc véi san phdm phai c6 d6 bong Ra < 0.8um
Pudng 6ng dugce thiét ké va 1ap dat theo tiéu chuin GMP: duong dng dugce 1ap theo mét
vong kin ( loop system) va cac duong han ddm bao nhén sach
Tét ca céc van sir dung trong hé théng phai c6 mang van lam bang PTFE 16t EPDM va
phai chiu dugc nhiét d9, 4p sudt cao.
T4t ca céc chit dan hdi tiép xtc v6i san phdm déu duoc chimg nhén tuan tha FDA.
Hé théng duong ng dugc gia nhiét lién tuc, dam bao nhiét do > 75 do C, 4p suét nude
RO tai tt ca cdc diém sir dung déu gidng nhau va duge diéu khién tu dong.

C6 so dd nguyén 1y va phuong an thiét ké cho hé théng nude tudn hoan (loop system)
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cho nha may dugc san xudt vic xin dat tiéu chuin GMP WHO

C6 hé thdng tiét tring dugc lap trinh tu dong bang hoi sach (pure steam) dap tng va
dam bao yéu cdu tao ra ngudn nuéc tinh khiét cao

Phai ¢am bao do tinh khiét va khong ¢ su ¢6 mit cla cac chét ran hoa tan trong nudc
tai tat ca cac diém sir dung.

C6 diém 14y mau dat tiéu chudn duoc phim

Tét ca cac thiét bi tiép xuc voi nude RO duoc 1am bang inox vi sinh 316L

Céc mdi han phai duge lam theo tiéu chudn vi sinh (han orbital) ddm bao khéng tao
diém chét va nhiém vi sinh

Tat ca cac mdi han phai duoc kiém tra bang phuong phap chup phim

Hé thong (‘I'u'(‘mg ong cap hoi néng sach (pure steam)

Vit liéu : ong inox vi sinh 316L chiu 4p suét cao > 10 kg/cm?

Kich thude 6ng DN 32

Khéi lwong: 250 mét

Van hoi mat bich DN32 - Inox, P=10 bar: 08 cai

Bay hoi inox 304 DN 25: 02 céi

Pang hd ap sudt inox 304: 4 céi

Van an toan: 2 cai

Dlr(mg dng duoc boc cach nhiét rook wool, ngoai ciing dugc boc inox 304 hodc Alu
Ong dan hoi nuéc dam bao &p suat thiét ké ctia nude cé tinh dén ap sudt thay tinh cta
cdt nudce va nhiét do phai theo nhiét d¢ bao hoa ¢ trong b khir khi

Don vi thiét ké, thi cong dudng éng phai chiu trach nhiém viéc chon so d6 duong dng,
két cau va vat liéu hop ly, tinh todn do bén va su bu trir do dan nd nhiét pht hgp véi céc
thong s6 lam viéc cuia ong dan

Tinh toan d¢ bén ng dan va cac bd phan chiu ap luc cla dng dan phai theo dung cac
yéu cau tinh toan d bén cac bd phén chiu 4p luc cta ndi hoi, dat tiéu chudn an toan
trong nha may dwgce pham

Céc mdi han phai dam bao theo tiéu chuédn dudng 6 6ng hoi néng chiu ap sudt cao

Céc van ctia ducmg 6ng din phai ¢o chi din chiéu m& van va thang chia d6 cho m& van
duoc danh ddu bang son khong phai mau

C6 trang bi van an toan va ép ké, thiét bi diéu chinh tu dong ap suét va nhiét do

Céc Ong dan hoi béo hoa va cac doan dng cut cia dudng éng dan hoi phai dugc trang bi
thiét bi xa nude ngung lién tuc

C6 diém lay mau dat tiéu chuin

Hé¢ thfmg dlrb’ng ong cap khi nén (air compressor)

Vat liéu : ong inox vi sinh 316L chiu 4p suét cao > 10 kg/cm?

Kich thuéce 6ng : DN25

Van bi tay gat DN25 - Inox, P=10 bar: 04 cai.

Van ldy mau vi sinh: 4 cai

Van diéu 4p: 4 cai

Khéi luong : 200 mét

C6 thiét bi loc tach nude va tach d4u trong khi nén.

Co hé thong diéu khién ap suét khi nén tu dong.

C6 h¢ thong xa nude ngung tu ddng, dam béao khi nén cdp cho thiét b 1a khi nén sach va
khong c6 nudc.

Phai ¢6 kha néng mé rong duodng 6 ong

M&bi han tiéu chuén cho han duong 6ng vinh sinh ( han orbital) chiu 4p suét cao.

Bé mit phia trong ctia mbi han phai theo tiéu chuén han dudng éng cho nganh dugc
phim

C6 cac ky hiu chi hudng dudng éng cap

C6 diém 14y mau khi nén theo tiéu chuén

H¢ thong dwong dng cip nuwéc thwong ( nwée sinh hoat)
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- Viatliéu : ong inox 304 chiu ap suét > 6 kg/cm?

- Kich thuéc 6ng : DN32

- Van bi tay gat DN25 - Inox, P=10 bar: 04 ci.

- Khbi luong : 100 mét

- Phai c¢6 kha nang mo rong dudng o ong

- Mbi han tiéu chuin cho han dudng 6ng inox visinh (‘han orbital) chiu ap sudt cao.

- Bé mat phia trong ctia mdi han phai theo tiéu chuén han duong dng cho nganh dugc
phim

- Cobcéc ky hiu chi huéng dong chay

H¢ thong diéu khién

- Tat ca cac thiét bj bom va cam bién cta hé thong diéu khién phéi dat tiéu chuén vi
sinh chuyén dung cho hé thong cép nuée nganh duoc pham, céc bd phén tiép xuc voi
nuée Cat, nude RO duge 1am bang i inox vi sinh 316L

- Bom nude vi sinh : ¢Ong suft 3kw, sb luong 2 cai

+  Cénh hom, d&u bom inox 316L
b PLGL Lo dyt Geu chudn vi sinh, khéng phat sinh hal kim loai nhé trong qua
trinh hoat dong.
+ Gudng bom nhin d6 bong Ra < 0.8 um
- Cam bién nhiét d6 va d6 din dién: 2 bd
+ Loai chuyén dung cho hé thong nude nha méy dugce khong tao ra géc chét khi
lap dat trong hé théng dudng & ong.
+ Phan tiép xtc v6i nuée bdng inox vi sinh 316L
- Cam bién ap suit: 2 bd
+ T.0ai chuyén dyung cho hé ‘rhnng mirde nha mdy duge khéng tao ra gée chét ki
lap dit trong hé théng duong & ong.
+ Phan tiép xtc voi mrée héng inox vi sinh 3161,
- Peén khir tring trén duong 6ng UV: 1 bd
+ Loai chuyen dung cho hé thong nude tinh khiét RO cho nha may duoc.
+ Phéan t1ep Xuc vol nucrc bang inox vi sinh 316L
+ Céc két ndi bang ndi nhanh clamp

- Ta dién, cong tac, mit nhn, CB, khoi dong tir, relay,..:1 hé, hang san xuét: EU, My,
Nhat

- Bb diéu khién lap trinh duge PLC va man hinh cam Ung: Hang san xuat: EU, My,
Nhat

- Bién tin didu khién luu luong bom: 2 b, Hang san xuat : EU, My, Nhat

- B0 ghi dir liéu (dataloger): s6 kénh > 6 kénh

- He¢ thong diéu khién trung tim SCADA (BMS) -Siemens véi phin mém didu khién
giam sat toan bo hé théng dat tiéu chuan FDA 21 CFR Part 11.

- Hé théng didu khién c6 két néi hé théng IOT (IOT - Smart factory) dé giam sat toan
hoat dong ctia thiét bj qua hé théng gidm sét trung tdm va qua Ung dung di dong.

# Chirc ning ciia h¢ théng didu khién:

Viéc vén hanh va gidm sét hé thén duge thuc hién thong qua bang diéu khién cam tmg
(HMI) va hé¢ théng diéu khién trung tdm SCADA bao gom céc chirc nang sau:

+ Khéi dong va tit hé thong

Thiét 1ap c4c thong sb hé théng va bd diéu khién

Hién thi c4c gia tri do duoc va trang thai hé thng

Chi bao canh bao va xac nhén

Hién thi xu huéng cho cac gia tri do duogc

Quan tri ngudi dung, chuyén ddi ngoén ngtt, m& réng quy md do luong
Mt khau bao vé user-ID theo 21CFR part 11
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+ Luu trit dir liéu va bdo cdo.
+ Ghi dir liéu hoat dong bang datalogger

v YEU CAU KHAC:

1 | Bao hanh: > 12 thdng ké tir ngy nghiém thu dua vao sir dung

2 | Thoi gian giao hang, ban giao lap dit va thim tra trong thoi gian : <40 ngay

3 Dia diém Iip dit: tai noi st dung ctia Vién Vic xin va Sinh pham Y t&

- Cung cap phu ting, vat tu tiéu hao trong vong 10 nam
Thoi gian dap tmg cac su co: trong vong 48 gid ke tir khi nhan dugc théng béo (néu qué thoi

5 | gian trén ma nha thau khong c6 mat dé xir Iy su 6 thi chu ddu tu thué don vi doc lap xir ly,
chi phi thuc hién s trir vao bao lanh bao hanh).

6 Lép dat hoan chinh, chay thir tai vi tri, huin luyén, dao tao nguoi sir dung.

7 | Cam két cung cép CO, CQ va céc chimg tir khac khi giao hang

g Cam két cung cép dé cuong va thuc hién tham tra 1Q, OQ hé théng theo tiéu chudn GMP nha
may duoc phim.

9 Gia tri hop c’Iong d4 bao gom: chi phi thiét ké, van chuyén thiét bi, lip dat bao hanh ,bao tri va
tham tra IQ 0Q hé théng

10 Thanh toan: Tam Gng 10% sau khi ky hop dong, thanh toan 90% con lai trong vong 60 ngay

sau khi hodn tat b) L su tianli Wan hew yeu ¢Au cia bén moi thau






