CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9 CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BAN QUAN LY DY’ AN Poc lap — Tw do — Hanh phuc
NADYPHAR  299/22 Ly Thuong Kiét, P.15, Q.11, TP.HCM

Sb: ......... /2024/TTr-BQLDA TP. H6 Chi Minh, ngay 03 thang 07 ndm 2024

Danh Muc Céc Thiét Bi Phu Tro (Mai s6 PT.01) cho xwéng san xuat
Dwoc Pham dat chuin EU-GMP

STT Thiét bi Xuat sir S6 lugng | Chii dan
1 MSW (Mist Shower) Nhap khau 8 Dat chuén
Buong phun suong khur doc EU-GMP
2 Laf Can Nhap khau hay cua 2 Pat chuin
Viét Nam EU-GMP
3 Ta Say dung cu (sdy tinh) Nhap khau hay cua 1 Pat chuin
Viét Nam EU-GMP
4 Bing tai dan vi thudc Viét Nam 1 Pat chuan
EU-GMP
5 Bing tai d6ng g6i cap 2 Viét Nam 1 Pat chuan
EU-GMP

#* Lyu y: Xem yéu cau k¥ thuat chi tiét bén dudi



YEU CAU KY THUAT THIET BI ciia géi thiu PT.01
I. MSW (Mist Shower): Budng phun swong khir doc, dat chuan EU-GMP - Xuit

xtr nhap khau.

S6 lwong

8 budng

Kich thuéc ngoai phu bi buéng Max

DxRxC = 1.200x1.200x2.220mm

Béc phun suong mi1 khong giot ban
(phun dung dich)

S6 luong tity theo thiét ké, nhung phai dam
bao phu suwong toan than ngudi (con nguoi
trong trang thdi mic quan 4o phong doc
toan than)

Kich thudc 2 cira

750x1.950mm

2 ctra ¢6 khoa lién dong di¢n tur, cti Bao gém
cho dong cura ty dong
2 Ctra buong duoc lap trinh, thiét ké Bao gom

di vao va thoét ra chi mot chiéu
(tuyét doi khong nguoc chiéu)

PLC + man hinh HMI Bao gém va phan mém diéu khién chu trinh
phun suong mu
C6 2 ctra gi6 (cap va thai) két nbi Bao gém
v6i hé théng théng thodng sén c6
cua nha may
Pen led chiéu sdng trong budng Bao gém
kiéu 4m trin
Tai lidu tham dinh DQ, IQ, OQ Bao gom

*#* Lyu y: Nha thau phai cung cip ban v& thiét ké theo hd so bdo gid, dé chu dau tu

xem xét ddnh gid k¥ thuat.




II. LAF CAN dat chuin EU-GMP: Xuét xt nhap khiu hay Viét Nam

- Laf can kich thudce ngoai phu bi MAX: DxRxC =2.3 x 1.95 x 2.77 Mét

- Kich thuéc trong budng cén:

DxRxC=1.6x 1.85 x 2.1 Mét

S6 lwong

2 Laf can

Khong khi cap trong budng can,
khong khi phai 1a dong khi phan
16p (Lamina Air Flow)

- Loc trong budng Laf 12 Hepa - H14 hay
ULPA - U15 (kém cam bién chénh ap loc).

- Dién tich phu loc trong budng cin = 80%.
- Véan toc €16 trung binh sau lgc va cach mat
loc 200mm 1a 0.45m/s

Loc khi hoi trong budng cin

G4 / F8 hay F9 (kém cam bién chénh 4p loc)

Loc khi thai

Hepa H14 (kem cam bién chénh 4p loc)

Céc loc Hepa hay ULPA phai ¢c6
cong dé thuc hién Leak test 1oc

Bao gdbm

Luu luong khi thai ra ngoai Laf
dugc thiét ké

> 30% cia tong luu luong khi cap vao (luu
lwong khi thai ¢6 van dé diéu chinh duoc)

Quat gi6

Diéu khién téc dd quat bang bién tan

Cam bién van toc gié m/s Bao gém

Cam bién nhiét d6 / dd am (T/H) Bao gém
trong budng cin

C6 rém nhya phia truéc kho rong Bao gém

150mm, day 2mm, cdch mat san
20mm

Thanh vach

Inox304 hay Panel day 50mm, PU ty trong
40Kg/m3+2, hai mat ton Bluescope day
0.45mm son tinh dién cia Phuwong Nam

beén chiéu sdng

3 den Led dai 1.200mm, kiéu giot nudc

Bo géc chén tiép gidp san va tran
phan ti€p gidp tran panel, bang
nhom day 1mm ma Anot

Bao gdbm

PLC + HMI 7inch (cua Seimens)

Giao dién van hanh, cai dit diéu khién, cai dat
cdc gi6i han va hién thi cdc thong sé nhu Tan
s6 quat, thong sb ctia cdc cam bién, cdc Alarm
b4o 161, gidi han canh bdo va giéi han hanh
dong cua cdc cam bién..v.v. ..

Phén quyén

Van hanh, cai dat thong s6 van hanh, alarm




bdo 101, gi61 han canh bédo va gidi han hanh
dong ctia cdc cam bi€n, dit li¢u van hanh tai vé

USB
O cam dién 1pha/316 cam, loai cho 4 6 cam
phong sach (chin bui va nudc)
Chi phi Leak test cac loc Hepa hay Bao gom
ULPA
Chi phi hiéu chuan cdc cam bién Bao gém
Diéu kién nghiém thu Sau khi Chu dau tu hoan thanh tham dinh PQ

va cho ra bdo cdo 12 dat yéu cau céc chi tiéu
sau: (4p dung cho Laf céan)

- Tiéu phan bui.

- Gi6i han @9 nhiém khuén.

- Van tdc gié trong budng can (0.4 - 0.54m/s)
- Test khoi (test dong khi Lamina Air Flow)
Chi phi thim dinh PQ do chu dau tu chiu.

*#* Lyu y: Nha thau phai cung cip ban vé thiét ké theo hd so bdo gid, dé chu dau tu
xem xét danh gid k¥ thuat.



III. TU SAY DUNG CU (SAY TINH):

- Pat chuan EU-GMP
- Xuat xtr Nhap khau hay Viét Nam

S6 lwong

1 ta

Kich thudc long bué)ng ta séy

RxSxC=1.25x1.05 x 1.8 Mét

Kich thudc ngoai phu bi Max

RxSxC = 1.55 x 1.15 x 2.2 Mét (nén diéu
chinh thu nho, quan trong gitr ding kich
thudce long buong tu say)

Vat liéu tu

- Toan bd INOX304 bong trong va ngoai tu
(16p vo bao ngoai ¢6 16p bao 6n cach nhiét)

Cura Tu say

- Ctra m¢ 2 phia (Vao/Ra), mdi phia 2 cdnh
khong d6 giira

- Ctra c6 gioang Silicon chiu nhiét, cura kin
khong c¢6 su thong khi trong tu tran ra phong
hay nguoc lai.

- 2 bén ctra c6 khda li€n dong di¢n tur, den bdo
trang thai ctra (Xanh, do) va chudng bdo

- C6 lam déc & ca 2 phia cira, dé day xe vao
vara

Nguyén 1y gié cap va thai

- Gi6 cap thoi tir ddy chan hai bén vach 1én
- Gi6 thai hit ¢ trén tran td

Nhiét d6 sdy Max 85°C (sdy bang dién trd)
Po dong déu nhiét do trong budng | + 3°C

sdy

Do chinh xac nhiét do +0.5°C

Thang do nhiét do nho nhat 0.1°C

Cam bién nhiét 6 2 cdi.

- 1 c4i cho nhiét d6 gi6 cap vao (Lap trén dau
dng gi6 cap vao tu)

- 1 c4i cho nhiét d6 gi6 thai (Lap trén dau ong
216 thai vura ra khoi tu)

Vé bao va canh tan nhiét dién trd

Inox304

biéu khién dién tré

Nguyén 1y bao vé dién tré va chong
chay

Vo6 cap SSR

- Bao gdm bao vé qué nhiét va mat gi6

- Lap thém quat hit tai budng dién trd, phong
khi budng dién trd bi qué nhiét.




AHU xu 1y khi vao

- Qua 3 cip loc G4/F8/Hepa - H13, dién tré
phia trudce loc Hepa - H13 (loc Hepa H13 chiu
nhiét = 100°C).

- Néu c6 quat cip thi quat nam trudc loc F8
va quat dugc diéu khién bang bién tan

- Vat licu AHU Inox304 va AHU cting nhu
ong gi6 cap c6 16p bao 6n cach nhiét

- Loc Hepa H13 c6 cong dé thuc hién DOP
test loc H13

- Lap dat trén tang k¥ thuat

BOX Xir Iy khi thai ra va hoi luu

-Qua 2 cép loc F8/Hepa - H13 (loc F8/ Hepa
H13 chiu nhiét 2 100°C)

- Quat hiit 1dp sau loc Hepa - H13 va quat
dugc diéu khién bang bién tan
- Khi hdi lwu Max 50% cuia tong khi cap vao,
va khi héi luu dugce 1y sau loc Hepa - H13
cua khi thai.
- Loc Hepa H13 c6 cong dé thuc hién DOP
test loc H13.
- Lap van co khi mét chiéu chéng khi ngugc
dong
- Vat liéu BOX Inox304 va BOX ciing nhu
ong g16 thai c6 16p bao 6n cach nhiét
- Lap dat trén tang k¥ thuat

Tu dién dong luc va diéu khién

- Lap trén tang k¥ thuat , ,
- (;0 den béo pha, Ampe ké&, Volt ke, bao vé
mat pha, ngugc pha, xut ap

Cam bién chénh 4p loc F8/ Hepa -
H13

Phai dugc lap dat va hién thi vé man hinh
HMI

PLC + HMI 7inch (cua Seimens)

Giao dién van hanh, cai dat dieu khién, cai dat
cdc gi6i han va hién thi cdc thong sé nhu Tan
s6 quat, thong sb ctia cdc cam bién, cdc Alarm
b4o 16i, gidi han canh bdo va gidi han hanh
dong cua cdc cam bién..v.v. ..

Phén quyén

Van hanh, cai dat thong sb van hanh, alarm
bdo 16i, gidi han canh bdo va gidi han hanh
dong cua cdc cam bién, dir liéu van hanh tai
vé USB

Chi phi DOP test loc H13, hi¢u

Bao gdbm




chuan céc thiét bi do

Diéu kién nghiém thu Sau khi Chu dau tu hoan thanh tham dinh PQ
va cho ra bdo cdo 1a dat yéu cau céic chi tiéu
sau:

- Tiéu phén buyi (trong ti say).

- P dong déu nhiét do trong budng siy +3°C
Chi phi tham dinh do chii dau tu chiu.

*#* Luu y: Nha thau phai cung cip ban v& thiét ké theo ho so bdo gid, dé chu dau tu
xem xét danh gid k¥ thuat.




IV. BANG TAI DAN Vi THUOC VA PONG GOI CAP 2: C6 2 loai bing

tai.

1. BANG TAI DAN VI THUOC (Vi thuc tir may Ep vi bam ra):

Xuit x{r Viét Nam

S6 lwong

1 cai

Kich thudc ngoai phu bi

DxRxC =1x0.32x (1.1 -1.18) Mét. Chén
di€u chinh trong pham vi 80mm

Kho rong bang dan va loai bang
dan

Rong 280mm, day bang PVC hay PU

Vit liéu khung bang tai

Toan by INOX304

Duong kinh Rulo

@ < 40mm

Toc do bang tai

- Tur 0-12 mét/phuit
- Biéu khién v6 cap

bién ap

1 pha/ 220V

Pong co hop s6 dan dong

O vi tri phia dudi bang tai, bén tay phai véi
hudng nhin tir phia dudi cua bang tai.

Ban vé thiét ké

Nha thau phai cung cap theo ho so bdo gid, dé
chu dau tu xem xét

2. BANG TAI PONG GOI CAP 2: Déng géi vi thube vao hop

Xuat x{r Viét Nam

S6 lwong

1 cai

Kich thudc ngoai phu bi bang tai
(bao gobm ca 2 mat ban thao tic)

DxRxC =3 x 0.9 x (0.72 -0.77) Mét. Chan
di€u chinh trong pham vi 50mm

Kho rong bang dan va loai bang
dan

Rong 300mm, diy bang xich nhua phang

Kich thudc 2 mat ban thao tdc dong
go1

-DxR = 3x0.3Mét. Hai mat ban thao tac duoc
bo tri hai bén cua bang tai.
- Vat liéu Inox304, day 1.5mm

Vit liéu khung bang tai

Toan bo INOX304

Khoéa dﬁl} bang khong cho hop hay
vi roi xuéng nén

Phai bao gém, vat liéu tAm chan bé‘mg nhua
hay Silicol

Téc d6 bang tai

- Tu 0-12 mét/phut
- Piéu khién v0 cap qua bién tan

bién ap

3 pha / 380V




Pong co hop s6 dan dong

O vi tri phia dau bang tai, bén tay phai véi
hudng nhin ti phia dudi cua bang tai.

Ban vé thiét ké

Nha thau phai cung cap theo ho so bdo gid, dé
chu dau tu xem xét




